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Primé sdéleni zdravotnickému personilu o moZném riziku dalSich
primarnich malignit wu pacienti léfenych pFipravkem Revlimid
(Ienalidomid)

Vazena pani doktorko / Vazeny pane doktore,

Spolec¢nost Celgene Europe Limited spolu s Evropskou 1ékovou agenturou (EMA) a Statnim
Gstavem pro kontrolu 1é&iv (SUKL) by vés rada informovala o vysledcich pfezkoumani
tykajicich se rizika dal$ich primarnich malignit (SPM — second primary malignancies) u
pacientti Ié¢enych pifpravkem Revlimid (lenalidomid).

Pred zahdjenim l1é¢by p¥ipravkem Revlimid je nutné vzit v Givahu riziko vyskytu dal§ich
primarnich malignit. Léka¥ by mél pacienta peclivé vySetfit pred 1é¢bou a v jejim
priibéhu, za pouziti standardniho onkologického screeningu s cilem odhalit u pacienta
vyskyt dalSich primarnich malignit a v pFipadé potieby zahajit jejich 1é¢bu.

V Kklinickych studiich u pacientii s nové diagnostikovanym mnohoéetnym myelomem
(neschvalen4 indikace) byl pozorovan ¢tyinasobné zvySeny vyskyt dalSich primarnich
malignit u pacientii 1é¢enych pripravkem Revlimid (7 %) ve srovnani s kontrolnimi
skupinami (1.8 %). Ve schvilené indikaci u pacienti s jiz 1ééenym mnohoéetnym
myelomem bylo rovnéz zaznamenano malé zvySeni vyskytu dalSich primarnich malignit
(3.98 na sto pacientii/rok v lenalidomidem lé¢ené skupiné v porovnani s 1.38 na 100
pacientii/rok v kontrolni skuping). Tyto dalsi primarni malignity zahrnuji neinvazivni
bazocelularni nebo spinocelularni karcinom a invazivni, vétSinou solidni maligni
tumory. PouZiti lenalidomidu v neschvalenych indikacich, mimo uZiti v klinickych
studiich, se nedoporucuje.

Dalsi informace

Pripravek Revlimid je v Evropské unii (EU) schvéalen v kombinaci s dexamethasonem pro
1é¢bu pacientl s mnohoc¢etnym myelomem, ktefi jiz absolvovali alespoii jednu piedchozi
terapii. Na zdklad€ zjiSténi Ctyinasobné vyssiho vyskytu dal$ich primarnich malignit u
pacientili s nové diagnostikovanym mnohodetnym myelomem lé¢enych lenalidomidem ve
srovnani s kontrolni skupinou piezkoumal Vybor pro huméanni 1é¢ivé p¥ipravky Evropské
lékové agentury (CHMP) pomér piinosi a rizik piipravku Revlimid ve schvalené indikaci.
Do SPC bylo zapracovano nové upozornéni, které zduraztiuje riziko dalsich primarnich
malignit. Uéinnost a bezpecnost lenalidomidu byla stanovena pro kombinovanou 1é¢bu

s dexamethasonem v indikaci mnohoéetného myelomu u pacientil, ktei jiz absolvovali
alesponi jednu pfedchozi terapii.

Aktudlné provadéné klinické studie pouZivajici lenalidomid jako experimentalni 1ék pokracuji
podle planu s dodateénym sledovanim bezpe&nosti.
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HlaSeni nezadoucich G¢inka

Nezapomerite, prosim, Ze neZddouci 1icinky spojené s pouzitim pripravku Revlimid je potreba hldsit
v souladu s ndrodnim systémem sbéru spontdnnich hldSeni. Podezieni na zdvazné a/nebo neocekdvané
nezadouct cinky a jiné skutecnosti vyznamné pro zdravi lécenych osob hlaste prosim pomoci
tiSténého ci elektronického formuldre Stdatnimu iistavu pro kontrolu léciv. Oba formuldre jsou
dostupné na webovych strankich SUKL: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Statni dstav pro kontrolu 1é¢iv

Oddéleni farmakovigilance

Srobérova 48

100 41 Praha

fax: 272 185 222.

e-mailova adresa: farmakovigilance@sukl.cz
telefon: 272 185 885

Dalsi informace

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky nebo potiebujete dalsi informace, kontaktujte, prosim,
mistniho zastupce spole¢nosti Celgene na adrese:

Celgene s.r.o.

Farmakovigilance

PharmDr. Bohumil Zldmal

e-mailova adresa: drugsafety-czech@celgene.com

telefon: 241 097 607

fax: 241 097 606

y/ /R ) Lokboe 0L2/

PharmDr. Lenka Polekovd, MB MUDr. Michaela Cibulova
Reditelka spoleénosti Vedouci I€kaiského oddéleni

Celgene s.r.o.
Novodvorska 994/138
142 00 Praha 4 — Branik
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