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DVE NOVE |INDIKACIE VELCADE® SCHVALENE NA
POUZIVANIE V EUROPE

Eurépska komisia udelila povolenie na pouzitie Velcade® (bortezomib) pri
dvoch novych indikaciach v lie¢be myelému. Schvalila ho ako indukénd liecbu
novo diagnostikovanych pacientov predchadzajlicu vysoko davkovej liecbe a
autolégnej transplantacii kmenovych buniek, a ako opakovanu lieCbu u
relabovanych pacientov s myeldmom (v kombinéacii s thalidomidom a
dexametazénom), ktori uz v minulosti dobre reagovali na Velcade®.

Tymto rozhodnutim Eurdpska komisia vyhovela odporucaniu Komisie pre
medicinske produkty pre humdanne pouzitie (CHMP) po6sobiacej v ramci
Eurdpskej liekovej agentury z jula 2013.

Podla podpredsedu MPE Erica Lowa: ,Schvalenie Velcade® ako sucasti
indukcnej liecby je velmi dobrou spravou. Pacient tak bude mat pristup k
optimalnej kombinacii liekov. Dosiahnutie najlepSieho mozného vysledku pri
tejto lieCbe koresponduje s lepsimi vyhliadkami na prezitie a zvysenou
kvalitou Zivota pacientov. Aj umozZnenie opdatovnej lieCby s Velcade® pre
pacientov, ktori nan dobre reagovali v ramci indukcnej liecby, je obrovskym
krokom vpred.“

Uplné znenie tla¢ovej spradvy z 8. augusta 2013 je dostupné na
http://www.investor.jnj.com/releaseDetail.cfm?ReleaselD=783738

POMALIDOMID bol schvaleny na pouzitie v Europe

Pomalidomidu (Pomalyst Celgene®) bolo udelené povolenie na pouzitie pri
lieCbe pacientov s myeldmom v celej EU. Tymto rozhodnutim Eurdpska
komisia vyhovela odporuc¢aniu  Komisie pre medicinske produkty pre
humanne pouzitie (CHMP) pbésobiacej v ramci Eurépskej liekovej agentlry z
maja 2013.

Podl'a podpredsedu MPE Erica Lowa: ,,Rozhodnutie Eurépskej komisie schvalit
pouZzitie pomalidomidu v celej Eurdpe je fantastickou spravou. Vdaka nemu aj
pacienti v relapse a s refraktérnym ochorenim, ktorych potreby neboli v
minulosti ¢asto naplnené, budu mat moznost liecby. Aj ked' je tato novina
Uzasna, je pred nami este vela prace pri zabezpeceni dostupnosti
pomalidomidu pre pacientov v celej Eurépe”.



Pomalidomid je slubny novy liek na relabovany a refraktérny myelom.
Zaciatkom tohto roka bol schvaleny americkym Uradom pre potraviny a lieky
(FDA) na zaklade pozitivnych vysledkov klinickych stadii Fazy Ill.

Ziadost o licenciu podant na eurépsku obdobu FDA - Eurdpsku liekovi
agenturu (EMA), vyrobca podlozil Udajmi s velkej klinickej studie Fazy Il
nazvanej MM-003.

Tato sStudia, zahrfnajuca 455 pacientov s relabovanym a refraktérnym
myeldmom, lieCenych v minulosti liekmi Revlimid® a Velcade®, porovnavala
ucinnost pomalidomidu v kombinacii s dexametazénom v nizkych davkach s
uc¢innostou samotného dexametazénu vo vysokych davkach.

Vysledky preukéazali, ze pomalidomid v kombinacii s nizkymi davkami
dexametazénu vyznamne predizil prezitie pacientov bez progresu chorobu a
priniesol aj zlepSenie ich celkového prezitia v porovnani s pacientami
lieCenymi iba vysokymi davkami dexametazénu. Vysledky studie boli
prezentované na konferencii ASH 2012.

Potencidlny prinos pomalidomidu

Pomalidomid je imunomodulatérny liek (IMiD) pdsobiaci na obdobnom
principe ako thalidomid a Revlimid®, ktoré su casto pouzivané v lieCbe
myeldmu. Vysledky mnozstva rozlicnych studii preukazali, ze pomalidomid je
ucinnejsi ako thalidomid a Revlimid®, pricom pomaha aj pacientom s
relabovanym a refraktérnym ochorenim, ktori viac nereagovali na liecbu
thalidomidom, Revlimid®-om alebo Velcade®. Schvalenie pomalidomidu je
preto pre tato skupinu pacientov velkym prisflubom.

Studia MM-003 tiez preukdzala, Ze pomalidomid ma oproti thalidomidu a
Revlimid®-u lepsi profil vedlajsich Uclinkov s nizSim vyskytom
trombocytopénie (nizky poctet dosticCiek) a periférnej neuropatie.

U pacientov lieCenych pomalidomidom vsak bol zaznamenany vySSi vyskyt
neutropénie (nizky pocet bielych krviniek) ako u pacientov lieCcenych
vysokymi davkami dexametazénu. Uroven neutropénie pri pomalidomide
bola porovnatelna s neutropéniou pri lieku Revlimid®.

Uplné znenie tlac¢ovej spravy k schvaleniu pomalidomidu z 9. augusta 2013
je dostupné na http://newsroom.celgene.com/press-release/oral-anti-cancer-
therapy-pomalidomide-now-approved-european-commission-treatment-patie



