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Reviimid (lenalidomida)
Informacién general sobre Revlimid y sobre los motivos por los que se
autoriza su uso en la UE

éQué es Revlimid y para qué se utiliza?

Revlimid es un medicamento que se emplea en el tratamiento de determinados tipos de cancer y
enfermedades graves que afectan a las células sanguineas y a la médula d6sea, concretamente, el
mieloma multiple, los sindromes mielodisplasicos, asi como el linfoma de células del manto y el linfoma
folicular.

En el mieloma multiple, un cancer de un tipo de gldbulos blancos denominados células plasmaticas,
Revlimid se utiliza:

e en adultos que han recibido un trasplante de células madre (procedimiento por el que se eliminan
las células de la médula ésea del paciente y se sustituyen por células madre de un donante);

e en adultos con mieloma multiple no tratado previamente (diagnosticado recientemente), que no
pueden recibir un trasplante de células madre. Se utiliza en combinacion con dexametasona, o
bortezomib y dexametasona, o melfalan y prednisona;

e en adultos cuya enfermedad se ha tratado como minimo una vez. Se usa en combinacién con
dexametasona.

En los sindromes mielodisplasicos, un grupo de trastornos de la médula dsea que causan anemia
(bajo recuento de gldbulos rojos), Revlimid se usa en pacientes que necesitan transfusiones de sangre
para controlar su anemia. Se utiliza en pacientes con una anomalia genética (llamada eliminacién del
5q) cuando otros tratamientos no son adecuados.

En el linfoma de células de manto y el linfoma folicular, dos tipos de cancer de la sangre que
afecta a un tipo de glébulos blancos denominados «linfocitos B», Revlimid se usa en adultos cuya
enfermedad ha vuelto a manifestarse después del tratamiento, o bien no mejora con el mismo. En el
linfoma folicular se administra en terapia combinada con el medicamento rituximab.

Revlimid contiene el principio activo lenalidomida.
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éComo se usa Revlimid?

Revlimid solo se podra dispensar con receta médica y el tratamiento deberan supervisarlo médicos con
experiencia en el uso de medicamentos contra el cancer. Revlimid se presenta en comprimidos (2,5; 5;
7,5; 15; 20 y 25 mg) que se toman por via oral.

El tratamiento se administra en ciclos, utilizandose Revlimid una vez al dia en determinados dias de los
ciclos. Los ciclos de tratamiento se mantendran hasta que la enfermedad deje de estar controlada, o
hasta que los efectos adversos sean inaceptables. La dosis de Revlimid depende de la enfermedad para
la que se utilice, de los resultados globales de salud y de los analisis de sangre del paciente. Puede ser
necesario reducir la dosis o interrumpirse el tratamiento en caso de determinados efectos adversos.

Para mayor informacion sobre el uso de Revlimid consulte el prospecto o pdngase en contacto con su
meédico o farmacéutico.

éComo actua Revlimid?

El principio activo de Revlimid, la lenalidomida, es un agente inmunomodulador, lo que significa que
afecta a la actividad del sistema inmunitario (las defensas naturales del organismo). La lenalidomida
actua de diversas formas: bloquea el desarrollo de las células anormales, impide la formacién de vasos
sanguineos en los tumores y estimula ciertas células especializadas del sistema inmunitario para que
ataquen a las células anormales.

éQué beneficios ha demostrado tener Revlimid en los estudios realizados?
Mieloma multiple

Revlimid resultdé mas eficaz que el placebo (un tratamiento ficticio) en dos estudios principales
realizados con 1 074 pacientes con un mieloma multiple de diagndstico reciente y que se habian
sometido a trasplante de células madre. En el primer estudio, los pacientes que tomaban Revlimid
vivieron mas tiempo sin que su enfermedad empeorase (57 meses) que los pacientes que tomaron
placebo (29 meses). En el segundo estudio, los pacientes que tomaban Revlimid también vivieron mas
tiempo sin que su enfermedad empeorase (44 meses) que los pacientes que tomaron placebo (24
meses).

En el mieloma multiple recién diagnosticado, Revlimid se investigd en dos estudios principales en los
que participaron 2 082 pacientes. En el primer estudio se compard Revlimid con un placebo, ambos
tomados junto con melfalan y prednisona. En este estudio, los pacientes que tomaban Revlimid (mas
melfalan y prednisona) también vivieron mas tiempo sin que su enfermedad empeorase (27 meses)
que los pacientes que tomaron placebo (13 meses). En el segundo estudio, Revlimid tomado con una
dosis baja de dexametasona se comparo con el tratamiento estandar de melfalan, prednisona y
talidomida. En este estudio la enfermedad tardé 26 meses en empeorar en pacientes que tomaron
Revlimid mas dexametasona, en comparacion con los 22 meses en el caso de los pacientes que
siguieron el tratamiento estandar.

En otro estudio principal participaron 523 pacientes con mieloma multiple que no habian sido tratados
previamente y para los que no se habia previsto el trasplante de células madre. Los pacientes tratados
con Revlimid y dexametasona vivieron unos 30 meses de media sin que su enfermedad empeorase, en
comparacién con unos 43 meses para quienes también tomaron bortezomib.

Revlimid se investigd también en dos estudios principales en los que participaron 704 pacientes con
mieloma multiple previamente tratado. En estos dos estudios Revlimid se compard con un placebo,
ambos tomados en combinacidon con dexametasona. Los resultados de los dos estudios considerados
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en su conjunto demostraron que, de media, los pacientes que tomaron Revlimid vivieron mas tiempo
sin que su enfermedad empeorase (48 semanas) que los pacientes que tomaron un placebo (20
semanas).

Sindromes mielodisplasicos

También se llevaron a cabo dos estudios principales en los que participaron un total de 353 pacientes
aquejados de sindromes mielodisplasicos de bajo riesgo. En el primer estudio no se compard Revlimid
con ningun otro tratamiento, mientras que en el segundo se comparé con un placebo. En el primer
estudio, 97 de los 148 pacientes (66 %) que tomaron Revlimid 10 mg no necesitaron una transfusion
de sangre durante al menos 8 semanas. En el segundo estudio, 38 de los 69 pacientes (55 %) que
tomaron Revlimid 10 mg no necesitaron transfusion de sangre durante al menos 26 semanas, frente a
4 de los 67 pacientes (6 %) que tomaron un placebo.

Linfoma de células del manto

En un estudio principal en el que participaron 254 pacientes con linfoma de células del manto que
habia vuelto a manifestarse después de un tratamiento previo o no habia mejorado con él, Revlimid se
comparo6 con un medicamento elegido por los médicos de los pacientes. El promedio de tiempo
transcurrido antes de que la enfermedad empeorase fue de 38 semanas en los pacientes tratados con
Revlimid, frente a 23 semanas en el caso de los que recibieron otros tratamientos.

Linfoma folicular

En el estudio principal participaron 358 pacientes con canceres de la sangre de crecimiento lento
(linfoma de la zona marginal o linfoma folicular) que habian vuelto a manifestarse o no habian
mejorado después del tratamiento anterior: 295 de ellos tenian linfoma folicular. En el estudio se
comparod Revlimid con placebo cuando se combina con otro medicamento contra el cancer, el
rituximab. El promedio de tiempo que los pacientes vivieron sin que el linfoma folicular empeorase fue
de alrededor de 39 meses con Revlimid mas rituximab, en comparacién con 14 meses con el placebo
mas rituximab.

éCuales son los riesgos asociados a Revlimid?

Los efectos adversos mas frecuentes observados con Revlimid para el tratamiento del mieloma
multiple son: bronquitis (inflamacién de las vias respiratorias en los pulmones), nasofaringitis
(inflamacidn de la nariz y la garganta), tos, gastroenteritis (inflamacién del estémago y los intestinos,
acompanada de diarrea y vomitos), infeccion de las vias respiratorias superiores (infecciones de nariz y
garganta), cansancio, neutropenia (bajos niveles de neutréfilos, un tipo de glébulos blancos),
estrefiimiento, diarrea, calambres musculares, anemia, trombocitopenia (bajo recuento de plaquetas),
sarpullido, dolor de espalda, insomnio (dificultad para dormir), disminucion del apetito, fiebre, edema
periférico (hinchazén de las extremidades a raiz de la retencion de liquidos), leucopenia (bajo recuento
de gldbulos blancos), debilidad, neuropatia periférica (lesiones en los nervios de manos y pies) e
hipocalcemia (bajos niveles de calcio en la sangre).

Los efectos adversos mas frecuentes observados con Revlimid cuando se utiliza para el tratamiento de
los sindromes mielodisplasicos son: neutropenia, trombocitopenia, diarrea, estrefiimiento, nauseas
(ganas de vomitar), prurito, sarpullido, cansancio y espasmos musculares.

Los efectos adversos mas frecuentes observados con Revlimid cuando se utiliza para el tratamiento del
linfoma de células del manto son: neutropenia, anemia, diarrea, cansancio, estrefiimiento, fiebre y
sarpullido.
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Los efectos adversos mas frecuentes observados con Revlimid cuando se utiliza para el tratamiento del
linfoma folicular son: neutropenia, leucopenia, diarrea, estrefiimiento, cansancio y tos.

Los efectos adversos mas frecuentes observados con Revlimid son: neutropenia, tromboembolia
venosa (coagulos de sangre en las venas) — incluida la embolia pulmonar (coagulos de sangre en los
pulmones)—, infecciones pulmonares —incluida la neumonia—, hipotension (tension arterial baja),
deshidratacién, insuficiencia renal, neutropenia febril (neutropenia con fiebre), diarrea y anemia.

La lenalidomida puede ser perjudicial para el feto. En consecuencia, Revlimid no debe administrarse a
pacientes en estado de gestacién. Tampoco debe emplearse en pacientes que se puedan quedar
embarazadas, salvo que tomen todas las medidas necesarias para asegurarse de que no se encuentran
en estado de gestacidon antes de empezar el tratamiento y de que no se queden embarazadas durante
el tratamiento o poco después de terminarlo.

La lista completa de efectos adversos y restricciones de Revlimid se puede consultar en el prospecto.

éPor qué se ha autorizado Revlimid en la UE?

Revlimid prolonga el tiempo que los pacientes viven sin que su cdncer empeore y reduce la necesidad
de transfusiones de sangre en los sindromes mielodisplasicos. Los efectos adversos se consideran
controlables. Por consiguiente, La Agencia Europea de Medicamentos decidié que los beneficios de
Revlimid son mayores que sus riesgos y recomendo autorizar su uso en la UE.

éQué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Revlimid?

La compafiia que fabrica Revlimid enviard una carta y facilitara material educativo a los profesionales
sanitarios, asi como folletos a los pacientes, donde se explicara el hecho de que puede ser perjudicial
para el feto y se detallaran las medidas que deben adoptarse para que el uso del medicamento sea
seguro. También proporcionara tarjetas a los pacientes sobre las medidas de seguridad que estos
deben tomar.

La compafiia pondra en marcha un programa de prevencion del embarazo en cada Estado miembro y
recopilara informacion sobre la utilizacion del medicamento fuera de los usos aprobados. Las cajas que
contengan comprimidos de Revlimid llevaran una advertencia en la que se indicara que la lenalidomida
puede ser perjudicial para el feto.

Ademas, la empresa llevara a cabo un estudio en pacientes con sindromes mielodisplasicos para
recopilar datos adicionales relativos a la seguridad, asi como un estudio de seguridad en pacientes con
mieloma multiple de reciente diagndstico que no sean candidatos a un trasplante.

Las recomendaciones y precauciones que deben seguir los profesionales sanitarios y los pacientes para
un uso seguro y eficaz de Revlimid se han incluido también en la ficha técnica o resumen de las
caracteristicas del producto y el prospecto.

Como para todos los medicamentos, los datos sobre el uso de Revlimid se controlan de forma
continua. Los efectos adversos notificados de Revlimid se evallan cuidadosamente y se adoptan las
medidas que pudieran resultar necesarias para proteger a los pacientes.
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Otra informacion sobre Revlimid

Revlimid recibié una autorizacidén de comercializacién valida en toda la UE el 14 de junio de 2007.

Puede encontrar informacién adicional sobre Revlimid en la pagina web de la Agencia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimidema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimid.

Fecha de la Ultima actualizacién de este resumen: 12-2019.
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