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Fragor och svar

Aterkallande av ansokan om andring av godké&nnandet for
forsaljning av Velcade (bortezomib)

Den 2 juli 2012 underrattade Janssen-Cilag International N.V. officiellt Europeiska
lakemedelsmyndighetens kommitté for humanlakemedel (CHMP) om att de dnskar aterkalla sin
ansokan om andring av godkéannandet for forsaljning av Velcade, vars anvandning skulle ha uttkats till
patienter med relapserande follikuldrt non-Hodgkin-lymfom.

Vad ar Velcade?

Velcade ar ett lakemedel som ges som en injektion innehallande den aktiva substansen bortezomib.
Det har varit godként i EU sedan april 2004. Det anvénds for att behandla patienter med multipelt
myelom (en cancer i benmérgens plasmaceller). Det ges i kombination med melfalan och prednison
(andra lakemedel fér behandling av multipelt myelom) till patienter som har behandlats tidigare och
inte ar lampliga for hogdoskemoterapi i kombination med benmargstransplantation. Det ges ocksa som
enda lakemedel till patienter vars sjukdom &r progressiv och som inte har svarat p4 minst en
behandling och redan har genomgatt eller inte kan genomga en benmargstransplantation.

Vad skulle Velcade anvandas for?

Velcade forvantades ocksd anvandas vid follikulart non-Hodgkin-lymfom (en cancer i lymfvavnad, som
utgor en del av immunsystemet), som paverkar en typ av vita blodkroppar, de s.k. B-lymfocyterna
eller B-cellerna, i kombination med ett annat lakemedel, rituximab, f6r patienter vars sjukdom hade
relapserat (aterkommit efter behandling).

Hur var det tankt att Velcade skulle verka?

Vid relapserande follikulart non-Hodgkin-lymfom forvantades Velcade verka pa samma satt som vid de
befintliga indikationerna. Den aktiva substansen i Velcade, bortezomib, ar en proteasomhammare. Den

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7523 7129 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



blockerar proteasomerna, ett system inne i cellerna som bryter ned proteiner som inte behévs langre.
Nar proteiner i cancerceller, t.ex. de som reglerar cellernas tillvaxt, inte bryts ned paverkar det
cancercellerna s att de slutligen dor.

Vad har foretaget lamnat in som stod for sin ansékan?

Sokanden presenterade resultat fran en studie med 676 patienter med follikulart non-Hodgkin-lymfom
som hade relapserat eller progredierat trots tidigare behandling. Studien var utformad fér att bedéma
effekten pa dessa patienter av att anvanda Velcade i kombination med rituximab jamfort med att
anvanda rituximab enbart. Det primara effektmattet var progressionsfri 6verlevnad (hur lange
patienterna levde utan att sjukdomen férvérrades).

Hur 1dngt hade utvdarderingen kommit nar ansékan drogs tillbaka?

Ansdkan drogs tillbaka efter att CHMP hade utvarderat den dokumentation som foretaget hade lamnat
in och sammanstallt en fragelista. Vissa fragetecken kvarstod nar CHMP hade bedémt foretagets svar
pa forsta omgangen fragor.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgang av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hyste CHMP
vid tidpunkten for aterkallandet vissa betankligheter och ansag preliminart att Velcade inte skulle ha
kunnat godkannas fér behandling av patienter med relapserande follikulart non-Hodgkin-lymfom.

CHMP ifragasatte relevansen av studieresultaten som helhet, som visade att patienter behandlade med
Velcade plus rituximab levde utan att sjukdomen foérvarrades i genomsnitt 1,8 manader langre an
patienter som behandlades med enbart rituximab (12,8 manader jamfort med 11 manader).
Kommittén ansdg att denna skillnad sannolikt inte var relevant och var inte 6vertygad om att en
undergrupp patienter hade identifierats som kunde ha stérre nytta av ett tillagg av Velcade till
rituximab. CHMP hyste beténkligheter avseende den metodik som hade anvants for att analysera
resultaten, som innebar att vissa osékerheter kvarstod nar det géllde den observerade effekten. CHMP
hyste ocksa betankligheter om att kombinationen av Velcade och rituximab orsakade fler biverkningar
an enbart rituximab.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag CHMP darfor att nyttan med Velcade vid behandling av
relapserande follikulart non-Hodgkin-lymfom inte var stérre an riskerna.

Vilka skdl angav foretaget till att dra tillbaka sin ansékan?

I sin officiella skrivelse angav foretaget att man hade beslutat att aterkalla ansokan eftersom CHMP
ansag att de data som lamnats in inte gav stod for ett positivt nytta-riskforhallande.

Skrivelsen finns har.

Vilka foljder far dterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar
eller s.k. compassionate use-program?

Foretaget har informerat CHMP om att beslutet inte far nagra foljder for patienter som for narvarande
deltar i kliniska prévningar med Velcade. Om du deltar i en klinisk prévning och vill f& mer information
om din behandling ska du kontakta den lakare som ger dig lakemedilet.
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Vad hdnder med Velcade for behandling av multipelt myelom?

Aterkallandet far inga foljder fér anvandningen av Velcade vid dess godk&nda indikationer.

Sammanfattningen av det offentliga europeiska utredningsprotokollet for Velcade finns i sin helhet pa
myndighetens webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment
Reports.
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