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Otazky a odpovede

Stiahnutie ziadosti o zmenu v povoleni na uvedenie na trh
pre liek Velcade (bortezomib)

Dria 2. jula 2012 spoloénost Janssen-Cilag International N.V. oficialne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) rozhodnutie stiahnut svoju Ziadost o zmenu v povoleni na uvedenie na trh
pre liek Velcade, na zaklade ktorej sa malo rozsirit pouzitie lieku na lie¢bu pacientov s relapsom
folikuldrneho non-Hodgkinovho lymfému.

€o je liek Velcade?

Velcade je liek, ktory sa podava injekcne a ktory obsahuje Gcinnu latku bortezomib. Liek je povoleny

v EU od aprila 2004. PouZiva sa na lie¢bu pacientov s mnohopoc¢etnym myelémom (rakovina
plazmatickych buniek v kostnej dreni). Liek sa podava v kombinacii s melfalanom a prednisonom (dalsSie
lieky na mnohopocetny myeldm) pacientom po transplantacii kostnej drene, ktori v minulosti neboli
lieceni a pre ktorych nie je vhodna vysokodavkova chemoterapia. Liek sa pouziva samostatne aj v
pripade pacientov, ktorych ochorenie je progresivne a ktori nereagovali najmenej na jednu dalsiu lieCbu
a uz podstlpili transplantaciu kostnej drene alebo transplantdciu kostnej drene nemézu podstupit.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Velcade?

Liek Velcade sa mal tiez pouzivat v pripade folikularneho non-Hodgkinovho lymfému (rakovina
lymfatického tkaniva (su&ast imunitného systému), ktord postihuje typ bielych krviniek nazyvanych
lymfocyty B alebo bunky B) v kombinacii s dalsim liekom nazyvanym rituximab v pripade pacientov
s relapsom ochorenia (navrat po liecbe).

Akym spdsobom mal liek Velcade Géinkovat?

V pripade relapsu folikularneho non-Hodgkinovho lymfému mal liek Velcade uéinkovat rovnakym
spésobom ako v pripade existujlcich indikacii. U¢inna latka lieku Velcade, bortezomib, je inhibitor
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protedzy. Blokuje proteazém, Co je systém v bunkach, ktory rozklada proteiny, ked uz nie su potrebné.
Ked' sa proteiny v rakovinovych bunkach, napriklad proteiny, ktoré riadia rast buniek, nerozlozia,
bunky su postihnuté a napokon zahynu.

Akou dokumentaciou podlozila spoloénost svoju Ziadost?

Ziadatel predloZil vysledky jednej $tidie zahffiajicej 676 pacientov s folikuldrnym non-Hodgkinovym
lymféomom, ktory recidivoval alebo ktory sa zhorsil napriek predchadzajucej lieCbe, na stanovenie
ucinkov pouzitia lieku Velcade v kombindacii s rituximabom v porovnani s pouZzitim rituximabu
uzivaného samostatne v pripade tychto pacientov. Hlavnym meradlom ucinnosti bolo prezitie bez
progresie (obdobie, pocas ktorého pacienti zili bez zhorSenia ochorenia).

V akej faze hodnotenia bola Ziadost v ¢ase stiahnutia?

Ziadost bola stiahnutd po vyhodnoteni dokumentacie vyborom CHMP, ktorl spolo¢nost predlozila
a potom, ¢o vybor CHMP sformuloval zoznamy otdzok. Po preskimani odpovedi spoloCnosti na prvé
kolo otazok vyborom CHMP ostali niektoré otazky nevyrieSené.

Aké bolo v tom case odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade preskimania Udajov a odpovedi spoloCnosti na zoznam otazok vyboru CHMP mal vybor
CHMP v Case stiahnutia Ziadosti urcité vyhrady a dospel k predbeznému stanovisku, Ze liek Velcade
nemdze byt povoleny na lie¢bu pacientov s relapsom folikuldrneho non-Hodgkinovho lymfému.

Vybor CHMP polozil otazky tykajuce sa vyznamu vysledkov studie, v ktorej sa celkovo preukazalo, ze
pacienti lieceni liekom Velcade plus rituximab Zili bez zhorSenia ochorenia priemerne o 1,8 mesiaca
dlhsie ako pacienti lieceni rituximabom uzivanym samostatne (12,8 mesiaca v porovnani s 11
mesiacmi). Vybor usudil, Ze tento rozdiel pravdepodobne nie je vyznamny a nebol presvedceny, Ze bola
identifikovana podskupina pacientov, pre ktord by bolo va¢sim prinosom pridanie lieku Velcade

k rituximabu. Vybor CHMP mal vyhrady tykajlce sa metodoldgie pouzitej na analyzovanie vysledkov,

v dosledku ¢oho ostali nevyrieSené niektoré nejasnosti tykajlce sa rozsahu pozorovaného Gcinku. Vybor
CHMP mal tiez vyhrady, ze kombinacia lieku Velcade a rituximabu spdsobila viac vedlajsich Gcinkov ako
rituximab uzivany samostatne.

Vybor CHMP preto v Case stiahnutia Ziadosti zastaval nazor, Ze prinos lieku Velcade pri lieCbe relapsu
folikularneho non-Hodgkinovho lymfému neprevysuje jeho rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spoloénost?

Spolo¢nost vo svojom oficidlnom liste uviedla, ze sa rozhodla stiahnut Ziadost preto, lebo vybor CHMP
usudil, ze predlozené Udaje nepodporuji pozitivny pomer prinosu a rizika.

List o stiahnuti Ziadosti sa nachadza tu.

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zac¢astiuja na
klinickych skisaniach alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spoloénost informovala vybor CHMP, Ze pre pacientov, ktori sa v siéasnosti z(¢astfiuji na klinickych
skusaniach lieku Velcade, nevyplyvaju Ziadne dosledky. Ak ste vSak Ucastnikom klinického skdsania
a potrebujete viac informacii o lie¢be, obratte sa na svojho oSetrujlceho lekara.
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Co sa stane s liekom Velcade, ktory sa pouziva na lieébu mnohopodetného
myelomu?

Pre pouzivanie lieku Velcade pri schvalenych indikacidch nevyplyvaja Ziadne désledky.

Uplna Eurdpska verejna hodnotiaca sprava o lieku Velcade sa nachadza na webovej stranke agenttry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
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