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FRAGOR OCH SVAR OM ATERKALLANDET AV ANSOKAN OM GODKANNANDE FOR
FORSALJNING
for
LENALIDOMID CELGENE EUROPE

Internationellt generiskt namn (INN): lenalidomid

Den 30 maj 2008 anmélde Celgene Europe Limited officiellt till Kommittén for humanlakemedel
(CHMP) att man onskar aterkalla sin ansokan om godkannande for forsaljning av Lenalidomid
Celgene Europe for behandling av anemi orsakad av myelodysplastiska syndrom. Lenalidomid
Celgene Europe klassificerades som sarlakemedel den 8 mars 2004.

Vad ar Lenalidomid Celgene Europe?

Lenalidomid Celgene Europe éar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen lenalidomid.
Lenalidomid har varit godkant i Europeiska unionen sedan juni 2007 under namnet Revlimid for
behandling av multipelt myelom. Multipelt myelom &r en cancer som drabbar plasmacellerna i
benmérgen.

Vad skulle Lenalidomid Celgene Europe anvandas for?

Lenalidomid Celgene Europe skulle anvandas for att behandla anemi (1agt antal roda blodkroppar)
orsakad av myelodysplastiska syndrom, en grupp av tillstand som innebar att for fa blodkroppar
produceras av benmargen. | vissa fall kan myelodysplastiska syndrom leda till akut myeloisk leukemi
(en typ av cancer som drabbar de vita blodkropparna).

Lenalidomid Celgene Europe skulle ges till patienter som var beroende av blodtransfusioner for att
behandla sin anemi och vars myelodysplastiska syndrom var kopplade till en sarskild genetisk
mutation (deletion av en del av kromosom nummer 5) och en Iag till mattlig risk for att utveckla
leukemi eller avlida.

Hur ar det tankt att Lenalidomid Celgene Europe ska verka?

Den aktiva substansen i Lenalidomid Celgene Europe, lenalidomid, &r ett immunmodulerande @&mne.
Det innebér att det paverkar immunsystemets aktivitet (kroppens naturliga forsvar). Det ar inte ként
exakt hur lenalidomid verkar vid myelodysplastiska syndrom, men det antas blockera tillvaxten av
tumorceller i benmérgen och samtidigt mojliggora tillvaxt av normala benmargsceller, inklusive de
celler som producerar roda blodkroppar.

Vilken dokumentation har foretaget lamnat till CHMP som st6d for sin ansokan?

Effekterna av Lenalidomid Celgene Europe provades forst i olika experimentmodeller innan de
studerades pa manniskor.

Dess effekt undersoktes i en huvudstudie som gjordes pa ett antal sjukhus och kliniker (platser) i USA
och Tyskland. Studien omfattade 148 patienter med transfusionsberoende anemi, myelodysplastiska
syndrom med |ag eller méttlig (niva 1) risk och deletion av en del av kromosom 5 (”5-g-deletion”).
Studien behandlade effekterna av behandling med en daglig dos Lenalidomid Celgene Europe pa 10
mg som antingen gavs kontinuerligt eller under en upprepad cykel pa tre veckors behandling foljd av
en vecka utan behandling. Huvudeffektmattet var andelen patienter som blev "transfusionsoberoende”,
vilket innebar att deras anemi kontrollerades utan att det behdvdes blodtransfusioner under en
attaveckorsperiod.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 75 23 71 29
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hur langt hade utvarderingen kommit néar ansokan drogs tillbaka?

Utvarderingen hade avslutats och CHMP hade avgett ett negativt yttrande som bekraftats efter ett
omprévningsforfarande. Foretaget drog tillbaka anstkan innan Europeiska kommissionen hade antagit
ett formellt beslut.

Vad rekommenderade CHMP vid den tidpunkten?

Efter genomgangen av de inlamnade uppgifterna och foretagets svar pa CHMP:s fragelista hade
CHMP vid tidpunkten for aterkallandet avgett ett negativt yttrande och rekommenderade att
Lenalidomid Celgene Europe inte skulle godkénnas for forséljning for behandling av anemi orsakad
av myelodysplastiska syndrom.

Vilka var CHMP:s framsta beténkligheter?

CHMP hade betankligheter om det satt huvudstudien utforts pa, vilket innebar att sakerheten hos
Lenalidomid Celgene Europe var svar att bedoma. Eftersom ldkemedlet i studien inte jamfordes med
nagon annan behandling var det svart att avgéra om behandling med Lenalidomid Celgene Europe
okade risken for att utveckla akut myeloisk leukemi. Vidare ingav en inspektion pa en av de platser
dar huvudstudien gjorts vissa betankligheter om hur resultaten dokumenterades, vilket kan ha paverkat
tillforlitligheten i huvudstudien ytterligare.

Vid tidpunkten for aterkallandet ansag darfor CHMP att fordelarna med Lenalidomid Celgene Europe
inte hade bevisats tillrackligt och inte var storre &n de identifierade riskerna.

Vilka skal angav foretaget till att dra tillbaka sin ansdkan?
Foretagets skrivelse till EMEA om sin 6nskan att dra tillbaka ansdkan finns har.

Vilka foljder far aterkallandet for patienter som deltar i kliniska provningar/humanitara
program (s.k. compassionate use-program) med Lenalidomid Celgene Europe?

Foretaget har informerat CHMP om att man kommer att fortsatta géra lenalidomid tillgangligt for
patienter som deltar i kliniska forsok eller humanitara program. Om du deltar i en klinisk prévning
eller ett humanitért program och behéver mer information om din behandling ska du kontakta den
lakare som ger dig lakemedlet.

Vad hander med Revlimid som anvénds for behandling av multipelt myelom?

Detta aterkallande far inga foljder for anvandningen av Revlimid, som ocksa innehaller lenalidomid, i
dess godkanda indikation. Forhallandet mellan fordelar och risker for Revlimid forblir oférandrat.
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