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Comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la posibilul risc de aparitie a tumorilor maligne primare
suplimentare la pacientii carora li se administreazd medicamentul
Revlimid (lenalidomida)

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) si cu Agentia Nationala a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDM), Compania Celgene Europe Limited, va
aduce la cunostintd noi si importante informatii referitoare la siguranta
clinica a medicamentului Revlimid (lenalidomida).

e In cadrul studiilor clinice desfisurate in afara indicatiei autorizate, s-a
observat o frecventd crescutd de aparifie a tumorilor maligne primare
suplimentare la pacientii carora li s-a administrat lenalidomida, comparativ
cu grupurile de control. Pe baza acestei observatii, Comitetul pentru
Medicamente de Uz Uman (Committee for Medicinal Products for Human
Use = CHMP) efectueaza in prezent o evaluare a raportului beneficiu-risc
in cazul administrarii lenalidomidei pentru indicatia autorizata.

e Medicamentul Revlimid este autorizat in Uniunea Europeana (UE) pentru
utilizare in asociere cu dexametazona, pentru tratamentul pacientilor cu
mielom multiplu carora li s-a administrat cel putin un tratament anterior.

e In prezent, nu existd nici 0 recomandare de améanare, modificare sau
restrictionare a utilizarii lenalidomidei la pacientii carora 1li se
administreaza tratament in conformitate cu indicatia autorizata in UE.

e Utilizarea lenalidomidei pentru alte indicatii decat cea autorizata nu
constituie obiectul evaluarii curente a raportului beneficiu-risc. Nu se
recomanda utilizarea lenalidomidei pentru indicatii neautorizate.
Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa evalueze cu atentie raportul
risc-beneficiu Tn cazul oricarei utilizari in afara indicatiilor autorizate.

o Studiile clinice aflate in desfasurare, in care se administreaza lenalidomida
ca medicament experimental, se afld sub monitorizare periodica a
problemelor de sigurantd, iar evaluarea in curs nu influenteaza
inrolarea/participarea la aceste studii clinice.
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e Profesionistilor din domeniul sanatatii li se recomanda si fie atenti la
aparitia tumorilor maligne primare suplimentare, in special in cazul
indicatiilor neautorizate, si sa raporteze imediat astfel de evenimente, in
conformitate cu cerintele Uniunii Europene (UE) si cele nationale.

e Daca este necesar, In urma concluziei evaluarii CHMP se vor comunica
informatii suplimentare.

Apel la raportare

Va rugam sa retineti ca reactiile adverse asociate cu utilizarea medicamentului
Revlimid trebuie raportate in conformitate cu sistemul national de raportare
spontana, la urmatoarele adrese:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale — Centrul
National de Farmacovigilenta, Str. Aviator Sanatescu, Nr. 48, Sector 1,
Bucuresti, Romania. Fax: 021 316.34.97, cu utilizarea “Fisei pentru raportarea
spontana a reactiilor adverse la medicamente” disponibila pe pagina web a
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(http://www.anm.ro/html/formulare.html)

sau, alternativ, catre:

Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Romania
Calea 13 Septembrie Nr.90

Tronson 1, Et.4, Sector 5

Bucuresti, Roméania

Tel. 0040214034075

Fax: 0040214034075

Informatii de contact

Pentru 1intrebari si informatii suplimentare, va rugdm sa contactati
reprezentantul local al Companiei Celgene Europe Limited, la adresa:

Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Romania

Calea 13 Septembrie Nr.90

Tronson 1, Et.4, Sector 5

Bucuresti, Romania

Tel/Fax. 0040214034075

Cu stima,
Costas Evripides
Director General
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