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OTAZKY A ODPOVEDE TYKAJUCE SA STIAHNUTIA ZIADOSTI O POVOLENIE
NA UVEDENIE NA TRH
pre
LENALIDOMIDE CELGENE EUROPE

Medzinarodny genericky nazov lieku (INN): lenalidomide

Dna 30. maja 2008 spolo¢nost’ Celgene Europe Limited oficiadlne oznamila Vyboru pre lieky na
humanne pouzitie (CHMP) svoje rozhodnutie stiahnut’ ziadost’ o povolenie na uvedenie licku
Lenalidomide Celgene Europe na trh, ktory je ureny na lieCbu anémie v dosledku
myelodysplastickych syndromov. Liek Lenalidomide Celgene Europe bol 8. marca 2004 oznaceny za
liek na ojedinelé ochorenia.

Co je Lenalidomide Celgene Europe?

Lenalidomide Celgene Europe je liek obsahujuci uc¢innu latku lenalidomid.

Lenalidomid je v Eur6pskej unii schvaleny od jina 2007 pod nazvom Revlimid na liecbu
mnohonasobného myeldému. Mnohopocetny myeloém je rakovina plazmatickych buniek kostnej drene.

Aké bolo predpokladané pouzitie lieku Lenalidomide Celgene Europe?

Liek Lenalidomide Celgene Europe sa mal pouzivat’ na lie¢bu anémie (nizky pocet cervenych krviniek)
zapric¢inenej myelodysplastickymi syndromami, tzn. viacerymi stavmi, pri ktorych kostna dren
produkuje prili§ malo krviniek. V niektorych pripadoch mézu myelodysplastické syndromy viest’

k vzniku akuatnej myeloidnej leukémie (druhy rakoviny bielych krviniek).

Liek Lenalidomide Celgene Europe sa pouZzival u pacientov zavislych od podévania krvnych transfuzii
na lie¢bu anémie a ktorych myelodysplastické syndromy sa spajali so $pecifickou genetickou

mutaciou (vynechanie ¢asti chromozdémového ¢isla 5) a s nizkym az strednym rizikom progresie

do leukémie alebo smrti.

Akym spésobom by mal liek Lenalidomide Celgene Europe ti¢inkovat’?

Uginna latka lieku Lenalidomide Celgene Europe, lenalidomid, je imunomodula¢na latka. To znamens,
ze ovplyviuje aktivitu imunitného systému (prirodzena obrana tela). Presny spdsob, akym lenalidomid
ucinkuje v pripade myelodysplastickych syndromov, nie je znamy. Predpoklada sa vSak, Ze blokuje
rast rakovinovych buniek v kostnej dreni, pricom umoznuje rast normalnych buniek kostnej drene
vratane buniek, ktoré produkuju ¢ervené krvinky.

Akou dokumentaciou podloZila spolo¢nost’ svoju Ziadost’ pred vyborom CHMP?

Uginky lieku Lenalidomide Celgene Europe sa najprv skiimali na pokusnych modeloch a potom na
Pud’och.

Jeho ucinnost’ bola pozorovana v ramci jednej hlavnej Stidie, ktora sa uskutocnila v niekol’kych
nemocniciach a na klinikach v Spojenych statoch a Nemecku. Na $tudii sa zucastnilo 148 pacientov

s anémiou, ktori st zavisli od transfuzie, s myelodysplastickymi syndrémami s nizkym alebo strednym
rizikom (Groveti 1) a vynechanim &asti chromozému 5 (vynechanie 5q). Stadia sa zaoberala G¢inkami
liecby s dennou davkou 10 mg lieku Lenalidomide Celgene Europe podavanou kontinualne alebo

v opakovanom cykle. Tento cyklus pozostaval z troch tyzdnov uzivania lieku, po ktorych nasledoval
jeden tyzden bez uzivania lieku. Hlavnou mierou u€¢innosti bol pomer pacientov, ktori sa zbavili
zavislosti od transfuzie, ¢o znamena, Ze ich anémia bola kontrolovana bez toho, aby po 6smich
tyzdnoch bola potrebna transfuzia krvi.
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V akej faze hodnotenia bola Ziadost’ v ¢ase stiahnutia?

Hodnotenie sa skoncilo a vybor CHMP vyjadril negativne stanovisko, ktoré bolo potvrdené na zaklade
opatovného preskiimania. Spolo¢nost’ stiahla svoju ziadost’ pred tym, ako Eurdpska komisia prijala
formalne rozhodnutie.

Aké bolo v tom ¢ase odporucanie vyboru CHMP?

Na zaklade presktimania idajov a odpovedi spolo¢nosti na zoznam otazok CHMP prijal vybor CHMP
v Case stiahnutia ziadosti negativne stanovisko a neodporucil udelit’ povolenie na uvedenie lieku
Lenalidomide Celgene Europe na trh na lie€bu anémie v dosledku myelodysplastickych syndromov.

AKké boli hlavné vyhrady vyboru CHMP?

Vybor CHMP mal vyhrady k spésobu vykonania hlavnej Studie, Co znamena, Ze bezpecnost’ lieku
Lenalidomide Celgene Europe sa dala tazko vyhodnotit. KedZe §ttidia neporovnévala tento liek

s d’alsimi liekmi, nedalo sa urcit’, ¢i liecba lickom Lenalidomide Celgene Europe zvysila riziko
progresie do akutnej myeloidnej leukémie. Okrem toho inSpekcia na jednej z klinik, kde sa uskutocnila
hlavna $tadia, priniesla urcité obavy tykajuce sa spdsobu, akym boli vysledky zaznamenané, ¢o mohlo
nasledne ovplyvnit’ doveryhodnost’ hlavnej studie.

Z tohto dovodu zastaval vybor CHMP v ¢ase stiahnutia Ziadosti nazor, Ze prinos lieku Lenalidomide
Celgene Europe nebol dostatocne preukdzany a neprevazil identifikované rizika.

Aké dovody na stiahnutie Ziadosti uviedla spolo¢nost’?
List spolo¢nosti oznamujuci agentire EMEA stiahnutie ziadosti sa nachadza tu..

Aké su dosledky stiahnutia Ziadosti pre pacientov, ktori sa zi¢astiiuju na klinickych skuaskach
lieku Lenalidomide Celgene Europe alebo na programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch?

Spolo¢nost’ informovala vybor CHMP o tom, Ze bude nad’alej spristupiiovat’ lenalidomid pacientom,
ktori sa zacastiiuju na klinickych skaskach alebo programoch na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch. Ak ste ucastnikom klinickej studie alebo programu na pouzitie lieku v naliehavych
pripadoch a potrebujete viac informacii o svojej liecbe, obrat'te sa na svojho osetrujuceho lekéara.

Co sa stane s lieckom Revlimid pouZivanym na liecbu mnohopocetného myelomu?

Na pouzivanie lieku Revlimid, ktory tiez obsahuje lenalidomid, pri jeho schvalenej indikécii
nevplyvaju ziadne désledky. Pomer prinosu a rizika lieku Revlimid sa nezmenil.
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