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Ve

Co je pripravek Revlimid a k cemu se pouziva?

Revlimid je I&Civy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé urcitych nadorovych onemocnéni a zavaznych
onemocnéni, ktera postihuji krvinky a kostni dfen, jmenovité mnohocetného myelomu,
myelodysplastickych syndrom{, lymfomu z plaétovych bunék a folikuldrniho lymfomu.

V pfipadé mnohocetného myelomu, coz je nadorové onemocnéni urcitého typu bilych krvinek
zvanych plazmatické buriky, se pfipravek Revlimid pouziva takto:

e u dospélych, ktefi podstoupili transplantaci kmenovych bunék (zakrok, kdy jsou z kostni dfené
pacienta odstranény bunky, které jsou poté nahrazeny kmenovymi burikami darce),

e u dospélych s dosud neléenym (nové diagnostikovanym) mnohocetnym myelomem, ktefi
nemohou podstoupit transplantaci kostni dfené. Pouziva se v kombinaci s dexamethasonem, nebo
bortezomibem a dexamethasonem, nebo melfalanem a prednisonem,

e u dospélych, jejichz onemocnéni jiz bylo alespori jednou Ié€eno. Pouziva se v kombinaci
s dexamethasonem.

V ptipadé myelodysplastickych syndromti, co? je skupina poruch kostni diené zpUsobujicich anémii,
se pripravek Revlimid pouziva u pacientd, u kterych jsou ke zvlddani anémie nutné transfuze krve.
PouZiva se u pacientl s genetickou abnormalitou (zvanou delece 5q), a to v pfipadé&, Ze jina 1é&ba pro
né neni vhodna.

V ptipadé lymfomu z plastovych bunék a folikularniho lymfomu, co? jsou nddorova onemocnéni
krve, kterd postihuji urcity typ bilych krvinek zvanych B lymfocyty, se pfipravek Revlimid pouziva u
dospélych, jejichz onemocnéni se po 1éCbé vratilo nebo se i pres 1éCbu nezlepSuje. V pripadé
folikularniho lymfomu se pouziva v kombinaci s IéCivem rituximab.

Pripravek Revlimid obsahuje 1éCivou latku lenalidomid.

Ve

Jak se pripravek Revlimid pouziva?

Vydej piipravku Revlimid je vazan na Iékarsky predpis. Lééba by méla probihat pod dohledem lékaid,
ktefi maji zkudenosti s pouzivanim protinaddorovych lé&ivych pfipravk{. P¥ipravek Revlimid je dostupny
ve formé tobolek (2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg a 25 mg) urcenych k uzivani Usty.
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Lécba probiha v cyklech, pricemz pripravek Revlimid se pouziva jednou denné v konkrétni dny
jednotlivych cykl(. Lé¢ebné cykly pokracuji az do doby, kdy onemocnéni jiz neni kontrolovéano nebo
nezadouci Ucinky jiz jsou neprijatelné. Davka pripravku Revlimid zavisi na onemocnéni, k jehoz IéCbé
se pripravek pouziva, na celkovém zdravotnim stavu pacienta a na vysledcich krevnich testd. V pfipadé
vyskytu uréitych nezadoucich G&inkd mlze byt nutné davku snizit nebo Ié¢bu prerusit.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Revlimid naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Revlimid plisobi?

Léciva latka v pFipravku Revlimid, lenalidomid, je imunomoduldtor. Znamena to, ze ovliviiuje ¢innost
imunitniho systému (pfirozeného obranného systému téla). Lenalidomid plsobi nékolika zplsoby:
blokuje rozvoj abnormalnich bunék, zabrafiuje ristu cév uvnitf naddort a také stimuluje specializované
bunky imunitniho systému k napadani abnormalnich bunék.

Jaké prinosy pripravku Revlimid byly prokazany v pribéhu studii?
Mnohocetny myelom

Ve dvou hlavnich studiich, které zahrnovaly 1 074 pacient{, u nichZ byl nové diagnostikovan
mnohocetny myelom a ktefi podstoupili transplantaci kmenovych bunék, byl pfipravek Revlimid
ucinnéjsi nez placebo (neucinny pripravek). V prvni studii Zili pacienti uzivajici pfipravek Revlimid do
zhoreni onemocnéni v priméru déle (57 mésicl) neZ pacienti uzivajici placebo (29 mésicd). Ve druhé
studii zili pacienti uzivajici pfipravek Revlimid do zhor$eni onemocnéni rovnéz déle (44 mésicl) nez
pacienti uzivajici placebo (24 mésicQ).

V pripadé nové diagnostikovaného mnohocetného myelomu byl pfipravek Revlimid zkouman ve dvou
hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 2 082 pacientd. Prvni studie porovnavala piipravek
Revlimid s placebem, pficemz pfipravek Revlimid i placebo byly poddvany v kombinaci s melfalanem a
prednisonem. V této studii zili pacienti uzivajici pfipravek Revlimid (v kombinaci s melfalanem a
prednisonem) do zhordeni onemocnéni déle (27 mésicl) neZ pacienti, kterym bylo podavéno placebo
(13 mésicl). Druha studie porovnavala pFipravek Revlimid uzivany v kombinaci s nizkou davkou
dexamethasonu se standardni 1é¢bou melfalanem, prednisonem a thalidomidem. Ke zhorseni
onemocnéni u pacientd uzivajicich pFipravek Revlimid v kombinaci s dexamethasonem doslo po

26 mésicich, zatimco u pacientl podstupujicich standardni Ié¢bu po 22 mésicich.

Dalsi hlavni studie zahrnovala 523 pacientd s mnohocetnym myelomem, ktefi dosud nebyli 1é¢eni a u
kterych nebyla planovana transplantace kmenovych bunék. Pacienti lIéCeni pfipravkem Revlimid

v kombinaci s dexamethasonem Zili v primé&ru priblizn& 30 mésicl, aniz u nich doslo ke zhorseni
onemocnéni, zatimco pacienti uZivajici také bortezomib Zili pfiblizné 43 mésicd.

Pripravek Revlimid byl zkouman také ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno 704 jiz dfive
lé¢enych pacientd s mnohocetnym myelomem. V obou studiich byl pfipravek Revlimid porovnavan

s placebem, pri¢emz pripravek Revlimid i placebo byly podavany v kombinaci s dexamethasonem. Ze
souhrnnych vysledkd obou studii vyplynulo, Ze pacienti uZivajici ptipravek Revlimid Zili do zhorgeni
onemocnéni v priméru déle (48 tydni) nez pacienti, kterym bylo podavéno placebo (20 tydn().

Myelodysplastické syndromy

Provedeny byly rovnéz dvé hlavni studie u celkem 353 pacientl s niz&im rizikem myelodysplastickych
syndromd. Prvni studie pfipravek Revlimid neporovnavala s zadnou jinou lé¢bou, zatimco druha studie
jej porovnavala s placebem. V prvni studii nepotiebovalo transfuzi krve po dobu miniméainé 8 tydnl 97
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ze 148 (66 %) pacientl uZivajicich pripravek Revlimid v ddvce 10 mg. Ve druhé studii nepotiebovalo
transfuzi krve po dobu minimalné 26 tydnd 38 z 69 (55 %) pacientd uZivajicich pfipravek Revlimid
v ddvce 10 mg a 4 z 67 (6 %) pacientl uzivajicich placebo.

Lymfom z plastovych bunék

Jedna hlavni studie zahrnovala 254 pacientt s lymfomem z plastovych bunék, jejichz onemocnéni se
po predchozi 1éCbé vratilo nebo se pfi pfedchozi 1é¢bé nezlepsilo. Pfipravek Revlimid byl porovnavan
s lé¢ivym pripravkem, ktery zvolili 1ékafi pacienta. Primé&rna doba do zhor&eni onemocnéni ¢inila u
pacientl |é¢enych pripravkem Revlimid 38 tydn{ ve srovnani s 23 tydny u pacientl uZivajicich jiné
[éCivé pFipravky.

Folikularni lymfom

Hlavni studie zahrnovala 358 pacientd s pomalu rostoucimi nddorovymi onemocnénimi krve
(lymfomem z okrajové zény nebo folikuldrnim lymfomem), ktera se po predchozi 1é¢bé vratila nebo se
po ni nezlepsila: 295 z nich mélo folikuldrni lymfom. Tato studie porovnavala pfipravek Revlimid
s placebem, pficemz pfipravek Revlimid i placebo byly podavany v kombinaci s rituximabem, jinym
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protinadorovym lecivem. Prumérna doba, po kterou pacienti zili do zhorseni folikularniho lymfomu,
dinila priblizné 39 mésicl v piipadé pripravku Revlimid v kombinaci s rituximabem ve srovnani se 14
mésici v pfipadé placeba v kombinaci s rituximabem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Revlimid?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Revlimid v ramci |écby mnohocetného myelomu jsou
bronchitida (zanét dychacich cest v plicich), nazofaryngitida (zanét nosohltanu), kasel, gastroenteritida
(z&nét zaludku a stiev projevujici se prijmem a zvracenim), infekce hornich cest dychacich (infekce
nosu a hrdla), inava, neutropenie (nizké hladiny neutrofilQ, coz je druh bilych krvinek), zacpa, prijem,
svalové krece, anémie, trombocytopenie (nizky pocet krevnich desticek), vyrazka, bolesti zad,
insomnie (nespavost), snizend chut k jidlu, horecka, periferni edém (otok koncetin z ddvodu
zadrzovani tekutin), leukopenie (nizky pocet bilych krvinek), slabost, periferni neuropatie (poskozeni
nervl v rukou a chodidlech) a hypokalcemie (nizké hladiny vapniku v krvi).

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Revlimid v rdmci |é¢by myelodysplastickych syndromii
jsou neutropenie, trombocytopenie, prijem, zacpa, nauzea (pocit na zvraceni), svédéni, vyrazka,
Unava a svalové krece.

Nejlastéjdimi nezddoucimi G¢inky pFipravku Revlimid v rdmci [éEby lymfomu z plastovych bunék
jsou neutropenie, anémie, prijem, Unava, zacpa, horecka a vyrazka.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pFipravku Revlimid v ramci [éCby folikularniho lymfomu jsou
neutropenie, leukopenie, prijem, zacpa, Unava a kasel.

Nejzavaznéjsimi nezadoucimi Ucinky pfipravku Revlimid jsou neutropenie, zilni tromboembolie (krevni
srazeniny v zilach) vcetné plicni embolie (krevnich sraZzenin v plicich), infekce plic véetné pneumonie,
hypotenze (nizky krevni tlak), dehydratace, selhani ledvin, febrilni neutropenie (neutropenie

s hore¢kou), prdjem a anémie.

Lenalidomid m{Ze byt &kodlivy pro nenarozené déti. Z tohoto dlivodu nesmé&ji ptipravek Revlimid
uzivat téhotné zeny. Nesméji jej uzivat ani zeny, které mohou otéhotnét, pokud neucini veskera
nezbytna opatfeni k zajisténi toho, Ze neot&hotni pfed Ié¢bou ani v jejim priib&hu nebo brzy po ni.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Revlimid je uveden v piibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Revlimid registrovan v EU?

PFipravek Revlimid prodluzuje dobu, po kterou pacienti Ziji bez zhorSeni naddorového onemocnéni a u
myelodysplastickych syndrom{ snizuje nutnost krevnich transfuzi. Nezadouci G¢inky jsou povazovany
za zvladnutelné. Evropska agentura pro lécivé pfipravky tudiz rozhodla, ze pfinosy pfipravku Revlimid
prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Revlimid?

Vyrobce pripravku Revlimid vypracuje dopis a vzdélavaci materidly pro zdravotnické pracovniky a
broZury pro pacienty, ve kterych objasni, ze pfipravek mdze byt $kodlivy pro nenarozené déti, a
podrobné popiSe opatfeni, jez musi byt ucinéna k zajisténi bezpecného pouzivani tohoto pfipravku.
Pacientim rovnéz poskytne prikazky pacientl o bezpe&nostnich opatfenich, kterad by pacienti méli
dodrzovat.

Spolecnost také v jednotlivych Clenskych statech stanovila program prevence otéhotnéni a bude
shromazdovat informace o tom, zda je léCivy pripravek uzivdn mimo jeho schvalena pouziti. Krabicky
s tobolkami pFipravku Revlimid obsahuji rovnéz upozornéni, ze lenalidomid mize byt kodlivy pro
nenarozené déti.

Vyrobce déle provede studii u pacientli s myelodysplastickymi syndromy s cilem ziskat dal$i idaje o
bezpe&nosti a rovné? studii bezpeénosti u pacientll s nové diagnostikovanym mnohocéetnym
myelomem, ktefi nejsou zplsobili k transplantaci.

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a Ucinné pouzivani pfipravku Revlimid, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vech lé¢ivych ptipravk( jsou Udaje o pouZivani pfipravku Revlimid prib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Revlimid jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrédnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Revlimid

Pripravku Revlimid bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 14. ¢ervna 2007.

Dalsi informace o pfipravku Revlimid jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimidema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimid.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 12-2019.
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