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Revlimid (/lenalidomid)
A Revlimid-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Revlimid és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Revlimid a vérsejteket és a csontvelGt érint6, bizonyos daganatos megbetegedések és sulyos
betegségek, nevezetesen mieldma multiplex, mielodiszplazias szindromak, valamint kdopenyseijtes,
illetve follikularis limféma kezelésére alkalmazott gydgyszer.

Mieloma multiplex (a fehérvérsejtek egy tipusa, a plazmasejtek daganatos betegsége) esetében a
Revlimid-et a kovetkezd betegcsoportoknal alkalmazzak:

e Ossejt-transzplantacion (olyan eljaras, amelynek soran a beteg csontvelGsejtjeit eltavolitjak és
donortdl szarmazé Gssejtekkel helyettesitik) atesett felndtteknél;

e korabban nem kezelt (Ujonnan diagnosztizalt) mieldma multiplexben szenved6 olyan feln6tteknél,
akik nem alkalmasak Gssejt-transzplantaciéra; A gydgyszert dexametazonnal, vagy bortezomibbal
és dexametazonnal, vagy melfalannal és prednizonnal kombinaciéban alkalmazzak.

e olyan feln6tteknél, akik korabban mar legaldbb egy kezelésben részesliltek. A gyogyszert
dexametazonnal kombinaciéban alkalmazzak.

Mielodiszplazias szindromak, azaz a csontvelGbetegségek egy, vérszegénységet (alacsony
vOrosvérsejtszam) kivaltd csoportja esetében a Revlimid-et olyan betegek kezelésére alkalmazzak,
akiknél a vérszegénység kezelése vératomlesztést igényel. Az 5q delécié nevl genetikai
rendellenességben szenvedd betegeknél alkalmazzak, amennyiben mas kezelés nem megfeleld.

Kopenysejtes limfoma és follikularis limféoma (a B-limfocitdknak nevezett fehérvérseijttipust érint6
vérképzOszervi daganatok) esetében a Revlimid-et olyan felnGtteknél alkalmazzak, akiknél a betegség
kezelést kovetben kiljult, vagy nem javul a kezelésre reagalva. Follikularis limfoma kezelésére a
gyogyszert rituximabbal egyltt alkalmazzak.

A Revlimid hatéanyaga a lenalidomid.
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Hogyan kell alkalmazni a Revlimid-et?

A Revlimid csak receptre kaphatd, és a kezelést a daganatellenes gydgyszerek alkalmazasaban
tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell felligyelnie. A Revlimid szajon at alkalmazandd kapszulak
(2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg és 25 mg) formajaban kaphato.

A kezelést ciklusokban kell végezni, és a Revlimid-et az egyes ciklusok bizonyos napjain napi egyszer
kell alkalmazni. A kezelési ciklusok addig folytathatdk, amig a betegség kontrollja biztositott, illetve a
mellékhatasok elfogadhatatlanna nem valnak. A Revlimid adagolasa a kezelt betegségtdl, a beteg
altalanos egészségi allapotatdl és vérvizsgalati eredményeitdl fligg. Bizonyos mellékhatasok esetén
el6fordulhat, hogy az adagot cskkenteni kell, illetve a kezelést meg kell szakitani.

A Revlimid alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Revlimid?

A Revlimid hatéanyaga, a lenalidomid egy immunmodulator. Ez azt jelenti, hogy hatassal van az
immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) miikédésére. A lenalidomid tobbféle
modon fejti ki hatdsat: gatolja a rendellenes sejtek fejlodését, megakadalyozza a véredények tumoron
bellli novekedését és serkenti az immunrendszer rendellenes sejteket megtdmadd specidlis sejtjeinek
a mikodését.

Milyen elonyei voltak a Revlimid alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
Mieléma multiplex

A Revlimid hatékonyabbnak bizonyult a placebonal (hatéanyag nélkili kezelés) 1074, Ujonnan
diagnosztizalt, 6ssejt-transzplantacién atesett, mieléma multiplexben szenvedd beteg bevonasaval
végzett két f6 vizsgalatban. Az elsé vizsgalatban a Revlimid-et szed6 betegek atlagban tovébb éltek a
betegség sulyosbodasa nélkll (57 hénap), mint a placebéval kezelt betegek (29 hénap). A masodik
vizsgalatban a Revlimid-et szed6 betegek szintén tovabb éltek a betegség sllyosbodasa nélkil (44
hénap), mint a placebéval kezelt betegek (24 hénap).

Ujonnan diagnosztizalt mieléma multiplex esetében a Revlimid-et két f6 vizsgalatban, 2082 beteg
bevonasaval tanulmanyoztak. Az els6 vizsgdlatban a Revlimid-et placebdval hasonlitottak 6ssze,
mindkettét melfaldnnal és prednizonnal egyltt alkalmazva. A vizsgdlatban a Revlimid-et (melfaldnnal
és prednizonnal egylitt) szedd betegek tovabb éltek a betegség sulyosbodasa nélkil (27 hénap), mint
a placeboval kezelt betegek (13 hénap). A masodik vizsgalatban az alacsony dézisi dexametazonnal
egyutt alkalmazott Revlimid-et a melfalan, prednizon és talidomid standard kezeléssel hasonlitottak
Ossze. A betegség 26 hdnap elteltével sulyosbodott a Revlimid-et dexametazonnal egyttt szed6
betegeknél, szemben a standard kezelésben részesiiléknél mért 22 hdnappal.

Egy tovabbi f6 vizsgalatba 523 olyan, kordbban nem kezelt mieldma multiplexben szenved6 beteget
vontak be, akiknél az 6ssejt-transzplantacié nem volt tervbe véve. A Revlimid és dexametazon
kombinacidval kezelt betegek atlagban korilbellil 30 hdnapot éltek a betegséglik sulyosbodasa nélkdl,
szemben a bortezomibbal is kezelt betegeknél megfigyelt, korllbelll 43 honappal.

A Revlimid-et két f6 vizsgalatban 704, kordbban mar kezelt mield6ma multiplexben szenvedé beteg
részvételével is tanulmanyoztak. A Revlimid-et mindkét vizsgalatban placebdval hasonlitottak 6ssze,
mindkett6t dexametazonnal alkalmazva. A két vizsgalat dsszesitett eredményei azt mutattak, hogy a
Revlimid-et szedd betegek atlagosan hosszabb ideig éltek a betegség sulyosbodasa nélkil (48 hét),
mint a placebdval kezelt csoport (20 hét).

Revlimid (lenalidomid)
EMA/650468/2019 2/4



Mielodiszplazias szindromak

Két tovabbi f6 vizsgalatot is végeztek 6sszesen 353 olyan beteg bevonasaval, akik alacsonyabb
kockazatu mielodiszplazias szindromakban szenvedtek. Az elsd vizsgalatban a Revlimid-et nem
hasonlitottak 6ssze mas kezeléssel, mig a masodikban placebdval vetették 6ssze. Az els6 vizsgalatban
a 10 mg Revlimid-et szed6 148 beteg kéziil 97-nek (66%) legalabb 8 héten keresztiil nem volt
szliksége vératomlesztésre. A masodik vizsgalatban pedig a 10 mg Revlimid-et szed6 69 beteg kozul
38-nak (55%) legalabb 26 héten keresztil nem volt sziiksége vératomlesztésre, mig a placebot szed6
betegeknél ez az arany 67-bél 4 (6%) volt.

Kopenysejtes limfoma

Egy f6 vizsgdlatot végeztek 254 olyan, kdpenysejtes limféomaban szenvedd beteg bevonasaval, akiknél
a betegség a korabbi kezelés utan kidjult, illetve nem javult annak hatdsara. A Revlimid-et a
kezelGorvos altal kivalasztott gydgyszerrel hasonlitottdk 0ssze. A betegség sulyosbodasaig eltelt id6
atlagosan 38 hét volt a Revlimid-del kezelt betegeknél, mig 23 hét az egyéb kezelésekben
részesul6knél.

Follikularis limféoma

A f6 vizsgalatban 358 olyan beteg vett részt, akiknek lassan novekvo vérképzoszervi daganata
(margindlis zoéna limféma vagy follikularis limféma) kidjult, illetve nem javult a koradbbi kezelést
kovetben. E betegek kozlil 295 szenvedett follikularis limfémaban. A vizsgdlatban a Revlimid-et
placebdval hasonlitottdk 6ssze, mindkettét rituximabhoz adva. A follikularis limféma sulyosbodasaig
eltelt id6 atlagosan korilbellil 39 honap volt a Revlimid és rituximab kombinacid, illetve 14 hénap a
placebo és rituximab kezelés esetén.

Milyen kockazatokkal jar a Revlimid alkalmazasa?

Mieloma multiplex kezelése esetén a Revlimid leggyakoribb mellékhatasai: bronchitisz (a Iégutak
gyulladasa a tidében), nazofaringitisz (orr- és torokgyulladas), kohogés, gasztroenteritisz
(hasmenéssel és hanyassal jaré gyomor- és bélgyulladas), felsé léguti fertézés (orr- és
garatfert6zések), faradtsag, neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony
szintje), székrekedés, hasmenés, izomgorcsok, anémia (vérszegénység), trombocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam), bérkilitések, hatfajas, almatlansag, étvagycsokkenés, 1az, periférias 6déma (a
végtagok folyadékvisszatartas miatti duzzanata), leukopénia (alacsony fehérvérsejtszdm), gyengeség,
periférids neuropatia (a kéz és labfej idegkarosodasa) és hipokalcémia (alacsony kalciumszint a
vérben).

Mielodiszplazias szindromak kezelése esetén a Revlimid leggyakoribb mellékhatasai: neutropénia,
trombocitopénia, hasmenés, székrekedés, hanyinger, viszketés, bérkiltések, faradtsag és
izomgorcsok.

Kopenysejtes limfoma kezelése esetén a Revlimid leggyakoribb mellékhatasai: neutropénia,
vérszegénység, hasmenés, faradtsag, székrekedés, 1az és borkilitések.

Follikularis limfoma kezelése esetén a Revlimid leggyakoribb mellékhatdsai: neutropénia,
leukopénia, hasmenés, székrekedés, faradtsag és kéhogés.

A Revlimid legstlyosabb mellékhatasai: neutropénia, vénas tromboembdlia (vérrogképzédés a
vénakban), beleértve a tlidéemboliat (vérrogképzodés a tiddben), tid6fert6zések, beleértve a
tidogyulladast, alacsony vérnyomas, kiszaradas, veseelégtelenség, lazas neutropénia, hasmenés és
vérszegénység.
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Mivel a lenalidomid artalmas lehet a szliletendé gyermekre, a Revlimid terhes néknél nem
alkalmazhat6. Fogamzoképes kord néknél pedig csak akkor alkalmazhatd, ha minden sziikséges lépést
megtesznek annak érdekében, hogy a kezelés el6tt és alatt, illetve roviddel a kezelés befejezése utan
ne essenek teherbe.

A Revlimid alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Revlimid forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Revlimid meghosszabbitja a daganatos megbetegedés sulyosbodasaig eltelt idot és mielodiszplazias
szindromak esetén csokkenti a vératomlesztés szlikségességét. A mellékhatdsokat kezelhetének
tartjak. Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Revlimid alkalmazasanak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Revlimid biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Revlimid-et gyarto vallalat egy levéllel és oktatécsomaggal fogja ellatni az egészségligyi
szakembereket, illetve tajékoztatd flizettel a betegeket, amelyekben elmagyarazza, hogy a gyogyszer
artalmas lehet a szliletendé gyermekre, és részletezi a gydgyszer biztonsagos alkalmazasahoz
szlikséges |épéseket. A betegek szamara tajékoztatd kartyat is biztosit annak érdekében, hogy
értesuliljenek a szlikséges biztonsagi intézkedésekrol.

A vallalat minden tagallamban terhességmegel6zési programot inditott, és adatokat fog gydjteni a
gyogyszer engedélyezett javallatokon kivili alkalmazasardl. A Revlimid-kapszula doboza
figyelmeztetést is tartalmaz arra vonatkozodan, hogy a lenalidomid artalmas lehet a szlletendd
gyermekre nézve.

Emellett a vallalat tovabbi biztonsagossagi adatok gy(ijtése céljabdl vizsgalatot fog végezni
mielodiszplazias szindromaban szenvedd betegeknél, valamint Gjonnan diagnosztizalt mieldma
multiplexben szenvedd, transzplantaciéra nem alkalmas betegeknél is végez egy biztonsagossagi
vizsgalatot.

A Revlimid biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetends ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre kertiltek az alkalmazasi
el6irdsban és a betegtajékoztatoban.

A Revlimid alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Revlimid alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Revlimid-del kapcsolatos egyéb informacio

2007. junius 14-én a Revlimid az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Revlimid-del kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyntkség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimidema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revilimid.

Az attekintés utols6 aktualizadlasa: 12-2019.
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