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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii cu privire
la riscul de aparitie a unor tumori maligne primare suplimentare la
pacientii cirora li se administreaza medicamentul Revlimid
(Ienalidomida)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Compania Celgene Europe Limited, de comun acord cu Agentia Europeand a
Medicamentului (EMA) si cu Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDM), doreste sa va informeze cu privire la rezultatul unei evaluari a
CHMP asupra riscului de aparitie a unor tumori maligne primare suplimentare (TMPS) la
pacientii carora li se administreaza medicamentul Revlimid (lenalidomida).

e Tnainte de inceperea tratamentului cu medicamentul Revlimid, trebuie avut in
vedere riscul de aparitie a tumorilor maligne primare suplimentare. Medicii
trebuie si evalueze atent pacientii inaintea si in timpul tratamentului, prin
intermediul selectiei standard a cazurilor de cancer in vederea depistarii aparitiei
tumorilor maligne primare suplimentare, precum si sa instituie tratamentul
corespunzator.

e 1In studiile clinice privind cazurile nou diagnosticate de mielom multiplu (o
indicatie neautorizati), s-a observat o crestere de 4 ori a frecventei aparitiei
tumorilor maligne primare suplimentare la pacientii carora li s-a administrat
medicamentul Revlimid (7,0%), comparativ cu grupele de control (1,8%). Tn ceea
ce priveste indicatia autorizata la pacienti cu mielom multiplu tratati anterior, s-a
observat de asemenea o crestere usoari (3,98 la 100 pacienti-an in grupul tratat cu
lenalidomida, comparativ cu 1,38 la 100 pacienti-an in grupul de control). Printre
TMPS neinvazive se pot enumera carcinoame cutanate bazocelulare sau cu celule
scuamoase. Majoritatea TMPS invazive au fost tumori maligne solide. Utilizarea
lenalidomidei pentru indicatii neautorizate nu este recomandata in afara studiilor
clinice.

Informatii suplimentare privind problema de siguranta

Medicamentul Revlimid este autorizat in cadrul Uniunii Europene (UE) in vederea
utilizarii in asociere cu dexametazona, pentru tratamentul pacientilor cu mielom multiplu
carora li s-a administrat cel putin un tratament anterior. Pe baza observarii unei frecvente
de aparitic de 4 ori mai mari a unor tumori maligne primare suplimentare la pacientii cu
cazuri nou diagnosticate de mielom multiplu, carora li s-a administrat lenalidomida,
comparativ cu grupurile de control, CHMP a efectuat o evaluare a raportului beneficiu-risc
in cazul administrarii medicamentului Revlimid pentru indicatia autorizata. S-a adaugat o
noud atentionare la RCP pentru a evidentia riscul de aparitie a TMPS. Eficacitatea si
siguranta lenalidomidei s-au stabilit numai n cazul utilizarii in asociere cu dexametazona
pentru tratamentul mielomului multiplu la pacienti carora li s-a administrat cel putin un
tratament anterior.



Studiile clinice desfasurate in prezent asupra administrarii lenalidomidei ca medicament
experimental continua conform planificarii, cu monitorizarea suplimentara a sigurantei.

Apel la raportarea de reactii adverse

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 Nationald 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 “Figei pentru raportarea spontand a reactiilor adverse la
medicamente”, disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (http://www.anm.ro/anmdm/med.html) accesand sectiunca
“Raporteaza o reactie adversa”,

sau catre:

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

Tronson 1, Et.4,Sector 5

Bucuresti, Romania

Tel. 0040214034075

Fax: 0040214034075

Informatii de contact

Pentru intrebari si informatii suplimentare va rugam sa contactati reprezentanta locala
Celgene la adresa Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Romania, Calea 13 Septembrie
Nr.90, Tronson 1, Et.4, Sector 5, Bucuresti, Romania, Tel. 0040214034075, Fax:
0040214034075

Anexa
Versiunea Rezumatului Caracteristicilor Produsului pentru medicamentul Revlimid, cu
modificarile evidentiate.



