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Como consecuencia de la recomendacion del CHMP de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA), vBlenrep® dejara
de estar disponible en la Unién Europea.

Esta decision se ha tomado tras la revision de los datos
disponibles del estudio DREAMM-3, en el que se compard

Se informa a los profesionales sanitarios que no deben ini-
ciarse nuevos tratamientos con vBlenrep®.

Los pacientes que ya estuvieran en tratamiento con este

vBlenrep® con pomalidomida y dosis bajas de dexametasona.

La Agencia Espanola de Medicamen-
tos y Productos sanitarios (AEMPS)
ha informado de la decisiéon del Co-
mité de Medicamentos de Uso Hu-
mano (CHMP), de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA), recomen-
dando no renovar la autorizaciéon

de comercializacién de V¥ Blenrep®
(belantamab mafodotina), medica-
mento utilizado para el tratamiento
del mieloma mltiple.

Esta recomendacion tiene lugar tras
la revisiéon por el CHMP de los datos
disponibles, como parte del proceso
de renovacion de la autorizacion de
comercializacion de este medicamen-
to. En su revision, el CHMP consi-
der6 que los resultados de un nuevo
estudio (DREAMM-3) no confirmaban
la eficacia de este medicamento.

En agosto de 2020, ¥ Blenrep® reci-
bié una autorizacion de comerciali-
zacién “condicional” para el trata-
miento de pacientes adultos con
mieloma multiple que han recibido
al menos cuatro tratamientos pre-
vios, cuya enfermedad no responde
a determinados tipos de tratamien-
tos oncolégicos y cuyo cancer ha
empeorado desde el Gltimo trata-
miento recibido.

Las autorizaciones “condicionales”
permiten que medicamentos desti-
nados a tratar una necesidad médica
no cubierta en una enfermedad grave
puedan ser autorizados en base a
datos menos completos de los que
habitualmente se requieren, cuando
el beneficio de tener estos medica-
mentos disponibles supera los riesgos
asociados a su uso en ausencia de
datos confirmatorios. Los medica-
mentos con autorizaciéon de comer-
cializacion condicional estan sujetos a
medidas especificas posautorizacion
(por ejemplo, un nuevo estudio) para
generar datos completos.

En el momento de la autorizacion de
comercializacién no se disponia de
datos comparados para ¥ Blenrep®.

El CHMP solicit6 al laboratorio, como
una obligacion especifica, que llevara
a cabo un estudio para confirmar la
eficacia y seguridad del medicamen-
to, comparandolo con pomalidomida
y dosis bajas de dexametasona, otro
tratamiento autorizado para pacientes
con mieloma multiple. Este estudio no
demostro6 que los pacientes que reci-
bieron V¥ Blenrep® vivan mas sin que
su enfermedad empeore que los que
recibieron pomalidomida y dexame-
tasona. Dado que esta fue una medida

medicamento recibiran informacion de los profesionales
sanitarios que les atienden sobre otras opciones disponibles.

de eficacia requerida como parte de
la obligacion especifica, la eficacia del
medicamento no ha podido consi-
derarse confirmada en la indicacion
autorizada. Por tanto, el CHMP reco-
mienda la no renovaciéon de la autori-
zacion de comercializacion.

El CHMP para llevar a cabo su revi-
sién, consult6 también a representan-
tes de pacientes y personas expertas
en el tratamiento del cancer y tuvo

en cuenta su opiniéon en su recomen-
dacion final. La opiniéon del CHMP se
enviara a la Comision Europea, que
emitird una decision final legalmen-
te vinculante para todos los Estados
miembros de la Unién Europea.

Por su parte, la AEMPS informara de
la decision final de la Comision Euro-
peay, en su caso, de la fecha efectiva
de la retirada de la comercializacion
de VBlenrep®.

El pasado 21 de septiembre de 2023, la
empresa que comercializa V¥ Blenrep®
solicit6 un nuevo examen del dic-
tamen del CHMP. Una vez recibidos
los motivos de la solicitud, el CHMP
volvera a examinar su recomendacion
y emitird una recomendacioén final
(EMA, 2023).
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Una vez finalizado el reexamen, la
EMA enviara la opinién final del CHMP
sobre la solicitud de renovacion a la
Comision Europea, que emitira una
decision final legalmente vinculante
aplicable en todos los Estados miem-
bros de la UE (EMA, 2023).

* La autorizacién de comercializacion
de V¥ Blenrep® no sera renovada y el
medicamento ya no estara disponible
en la Union Europea.

» VBlenrep® se aprobé para el tra-
tamiento del mieloma mdltiple.
Como los datos eran limitados en
el momento de la autorizacion, el
medicamento fue aprobado con la
condicién de que el laboratorio lleva-
ra a cabo un estudio para confirmar
su eficacia.

* El estudio no demostré que los
pacientes tratados con ¥ Blenrep®
vivan mas sin que su enfermedad
empeore que los que recibieron
pomalidomida y dexametasona, otro
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tratamiento autorizado para el mie-
loma multiple.

Esta fue la medida de eficacia reque-
rida en el momento de la autoriza-
cion condicional, y no se ha podido
confirmar la eficacia del medicamen-
to en la indicacién autorizada.

Si esta recibiendo tratamiento con
¥V Blenrep®, debe hablar con su
médico o médica sobre posibles
alternativas de tratamiento.

Dejara de estar disponible el medica-
mento VBlenrep® tras la no renova-
cion de su autorizaciéon de comercia-
lizacion condicional.

No deben iniciarse nuevos trata-
mientos con V Blenrep®.

Es necesario informar a los pacientes
que actualmente estén en tratamien-
to con Y Blenrep®y discutir alterna-
tivas de tratamiento disponibles.

docs/NI-MUH-17-2023-Blenrep.pdf (consultado 05 de octubre de 2023).
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» V¥ Blenrep® recibié una autorizacién

condicional en agosto de 2020, sujeta
a renovaciones anuales basadas en
los resultados de estudios adiciona-
les, impuestos al titular de la autori-
zacion de comercializacion (TAC).

El estudio DREAMM-3, un estudio
fase 3, abierto, aleatorizado (2:1),
compard V¥ Blenrep® con pomali-
domida y dosis bajas de dexameta-
sona en 325 pacientes con mieloma
multiple en recaida/refractario. La
variable primaria del estudio fue la
superioridad en supervivencia libre
de progresion (SLP) evaluada por

el investigador. No se encontraron
diferencias estadisticamente signi-
ficativas en SLP entre ambos grupos
(HR: 1,03; IC,,: 0,72-1,47).
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