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Lenalidomidum (Revlimid®): Nové duleZité informace tykajici se reaktivace infekce viry herpes
zoster a hepatitidy B

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

spole¢nost Celgene Europe Limited ve spolupréci s Evropskou agenturou pro 1é8ivé pfipravky a Statnim
ustavem pro kontrolu lé8iv by Vas rdda upozornilana nasledujici informace tykajicich se
imunomodula¢niho lé¢iva lenalidomid:

Shrnuti

o Polécbé lenalidomidem byly hlaSeny pFipady reaktivace viru, zejména u pacienti, kte¥i prodélali
infekci virem herpes zoster nebo virem hepatitidy B (HBV).

o Nékteré z pFipadii reaktivace HBV progredovaly do akutniho selhdni jater a vedly ke smrti.
e Pfed zahdjenim 1é¢by lenalidomidem je tfeba ur€it stav viru hepatitidy B.

e U pacientii, jejichZ vySetfeni je pozitivni na infekci HBV, se doporucuje konzultace
s odbornikem na lé¢bu hepatitidy B.

e Pacienty, ktefi prodélali infekci, je tieba v priibéhu terapie peélivé sledovat z hlediska znamek
a priznakiu virové reaktivace, véetné aktivni infekce HBV.

Dalsi informace tykajici se bezpecnostnich rizik a doporuéeni

V obdobi po uvedeni pfipravku na trh byla u pacientii 1ééenych lenalidomidem hlaSena reaktivace viru,
véetné viru herpes zoster a viru hepatitidy B. Pfipady reaktivace hepatitidy B se vyskytly velmi vzacné
(<1/10,000), avSak ve 4 pfipadech progredovaly do selhini jater. V té€chto 4 ptipadech byla 1écba
lenalidomidem ukon&ena a u pacienti bylo nutné zahéjit antivirovou 1é&bu. Pacienty, ktefi prodélali infekci,
je tfeba v pribéhu terapie peclivé sledovat z hlediska znadmek a ptiznaki virové reaktivace, véetné aktivni
infekce HBV.

Reaktivace herpes zoster vedla v nékterych pfipadech k diseminovanému onemocnéni herpes zoster, k
herpetické meningitidé nebo k oénimu onemocnéni herpes zoster. Tento stav vyZadoval antivirovou 1é¢bu
a trvalé ukonceni nebo docasné preruseni 1é€by lenalidomidem.

Pacienti léCeni lenalidomidem maji obvykle preexistujici rizikové faktory pro reaktivaci viru, mezi které
patii vysoky vék, zakladni onemocnéni v podobé& progresivniho onemocnéni a pfedchozi nebo soub&zna
imunosupresivni lé¢ba véetné transplantace kmenovych bunék. Imunosupresivni i¢inek lenalidomidu miiZe
déle zvySovat riziko reaktivace viru u téch pacientti, ktefi prodélali infekci.

Revlimid je indikovéan k 1é¢bé dospélych pacientt s dosud nelééenym mnohoCetnym myelomem, ktefii
nejsou vhodnymi kandidaty pro transplantaci, a v kombinaci s dexametazonem k 1é¢b& dospélych pacientii
s mnohocCetnym myelomem, ktefi absolvovali alespoii jednu pfedchozi terapii. Revlimid je déle indikovan



k 1é¢bé& pacienth s anémii zavislou na transfuzi, kterd vznikla v disledku myelodysplastickych syndromti s
nizkym rizikem nebo stfednim rizikem 1. stupné, spojenych s cytogenetickou abnormalitou izolované
delece 5q v piipadech, kdy jsou ostatni 1éCebné moznosti nedostateéné nebo neadekvétni, a k 1é€bé
dospélych pacienti s relabovanym nebo refrakternim lymfomem z plastovych bunék (MCL).

Vyzva k hldSeni neZddoucich ucinku

¥ Tento léCivy pfipravek podléha dal§imu sledovani. To umoZni rychlé ziskani novych informaci o
bezpe€nosti.

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neo¢ekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi
1é&enych osob je tfeba hlasit Statnimu ustavu pro kontrolu 1é&iv.

Hlageni je moZné zasilat pomoci tist€ného nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, v§e potfebné pro hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasiléni je:

Statni vstav pro kontrolu lé¢iv
Oddéleni farmakovigilance
Srobérova 48, Praha 10, 100 41

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Soucasné Vs prosime o zaslani téze informace na:

Celgene s.r.o.

Oddéleni farmakovigilance
Novodvorska 994/138

142 00 Praha 4 - Branik

e-mail: drugsafety-czech@celgene.com
telefon: 241 097 603

fax: 241 097 606

Dalsi informace
Pokud méte dal$i otdzky nebo potiebujete dalsi informace, obrat'te se prosim na mistniho zastupce
spole¢nosti Celgene na na vyse uvedené adrese nebo na webovych strankéch

www.celgene.eu/Czech_Republic.aspx

~tvan Turek
Reditel Celgene Slovakia&Czech Republic



