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Revlimid apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Revlimid ir kam jis vartojamas?

Revlimid - tai vaistas nuo vézio, skirtas gydyti tam tikros rsies vézj ir sunkius sutrikimus,
pazeidziancius kraujo lasteles ir kauly Ciulpus, kaip antai daugine mielomg, mielodisplazinius
sindromus, mantijos lasteliy limfomg ir folikuline limfoma.

Dauginei mielomai (baltyjy kraujo Igsteliy, kurios vadinamos plazminémis lastelémis, véziui) gydyti
Revlimid skiriamas:

e suaugusiesiems, kuriems persodintos kamieninés lgstelés (atlikta procedira, kurios metu paciento
kauly Ciulpy Iastelés sunaikinamos ir pakei¢iamos donoro kamieninémis Igstelémis);

e dar negydytiems daugine mieloma sergantiems suaugusiesiems, kuriems negalima persodinti
kamieniniy lgsteliy. Pagal Sig indikacijq jis vartojamas kartu su deksametazonu arba bortezomibu ir
deksametazonu arba melfalanu ir prednizonu;

e suaugusiesiems, kuriems bent kartg jau taikytas gydymas nuo Sios ligos. Jis vartojamas su
deksametazonu.

Gydant mielodisplazinius sindromus, kauly Ciulpy ligas, sukeliancias anemijg (per maza raudonujy
kraujo lgsteliy koncentracijg), Revlimid skiriamas pacientams, kuriy anemijai kontroliuoti perpilamas
kraujas. Jis skiriamas pacientams, kuriems nustatyta genetiné anomalija (5q delecija), kai kiti gydymo
metodai netinka.

Mantijos lasteliy limfoma ir folikuline limfoma(kraujo véZzio riisys, pazeidziancios baltasias kraujo
Igsteles, vadinamas B limfocitais) sergantiems suaugusiems pacientams Revlimid skiriamas tada, kai
po gydymo liga atsinaujino arba kai gydymas yra neveiksmingas. Sergant folikuline limfoma Sis vaistas
skiriamas su rituksimabu.

Revlimid sudétyje yra veikliosios medziagos lenalidomido.

Kaip vartoti Revlimid?

Revlimid galima jsigyti tik pateikus recepta ir gydyma turi prizitréti gydytojas, turintis gydymo vaistais
nuo vézio patirties. Gaminamos geriamosios Revlimid kapsulés (2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg,
20 mg ir 25 mg).
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Revlimid vartojamas ciklais: pacientas vaistg vartoja kartg per parg tam tikromis cikly dienomis.
Gydymo ciklai tesiami tol, kol liga tampa nekontroliuojama arba kol Salutinis poveikis tampa
nepakeliamas. Revlimid dozé priklauso nuo ligos, kuriai gydyti jis vartojamas, taip pat nuo bendros
paciento biklés ir kraujo tyrimo rezultaty. Atsizvelgiant | tam tikrus Salutinio poveikio reiskinius, vaisto
doze gali reikéti sumazinti arba gydyma nutraukti.

Daugiau informacijos apie Revlimid vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Revlimid?

Revlimid veiklioji medZziaga lenalidomidas yra imunomoduliatorius. Tai reiskia, kad jis veikia imuninés
(natdralios organizmo apsaugos) sistemos veikimag. Lenalidomidas veikia jvairiai: jis neleidzia vézio
pazeistoms lgsteléms vystytis, stabdo kraujagysliy augima augliuose ir skatina tam tikras imuninés
sistemos lgsteles kovoti su vézio pazeistomis lgstelémis.

Kokia Revlimid nauda nustatyta tyrimy metu?
Dauginé mieloma

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose dalyvavo 1 074 daugine mieloma sergantys pacientai; jiems liga
buvo tik diagnozuota ir buvo persodintos kamieninés Igstelés; Revlimid buvo veiksmingesnis uz
placeba (preparatg be veikliosios medziagos). Pirmame tyrime Revlimid vartojantys pacientai iSgyveno
ilgiau ligai neiméjant (57 ménesius) nei placeba vartojantys pacientai (29 ménesius). Antrame tyrime
Revlimid vartojantys pacientai iSgyveno ilgiau ligai neimeéjant (44 ménesius) nei placebo grupés
pacientai (24 ménesius).

Gydant naujai diagnozuotg daugine mielomg, Revlimid buvo tiriamas dviejuose pagrindiniuose
tyrimuose su 2 082 pacientais. Pirmame tyrime Revlimid buvo lyginamas su placebu, abu preparatus
skiriant kartu su melfalanu ir prednizonu. Siame tyrime Revlimid (kartu su melfalanu ir prednizonu)
vartojantys pacientai iSgyveno ilgiau ligai nepaiméjant (27 ménesius) nei placebg vartojantys
pacientai (13 ménesiy). Antrame tyrime Revlimid, vartojamas su nedidele deksametazono doze, buvo
lyginamas su standartiniu melfalano, prednizono ir talidomido deriniu. Revlimid kartu su
deksametazonu vartojusiems pacientams liga nepaiimeéjo 26 ménesius, o vartojusiems standartinj
derinj - 22 meénesius.

Kitas pagrindinis tyrimas atliktas su 523 daugine mieloma serganciais anksciau negydytais pacientais,
kuriems nebuvo planuojama persodinti kamieniniy lgsteliy. Revlimid su deksametazonu vartojantys
pacientai iSgyveno mazdaug 30 ménesiy ligai neliméjant, o pacientai, papildomai vartojantys
bortezomibg - apie 43 ménesius.

Revlimid taip pat tirtas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 704 anksciau nuo dauginés mielomos
gydytais pacientais. Abiejuose tyrimuose Revlimid buvo lyginamas su placebu. Abu vaistai buvo
vartojami su deksametazonu. Abiejy tyrimy rezultatai parodeé, kad Revlimid vartojantys pacientai ligai
neprogresuojant vidutiniskai gyveno ilgiau (48 savaites) nei pacientai, vartojantys placebg

(20 savaiciu).

Mielodisplaziniai sindromai

Taip pat atlikti du pagrindiniai tyrimai su 353 pacientais, kuriems mielodisplaziniy sindromuy, rizika buvo
mazesné. Pirmame tyrime Revlimid nebuvo lyginamas su jokiais kitais vaistais, o antrame jis buvo
lyginamas su placebu. Pirmame tyrime kraujo perpilti bent 8 savaites nereikéjo 97 iS 148 (66 proc.)

10 mg Revlimid vartojusiy pacienty. Antrame tyrime kraujo perpilti nereikéjo bent 26 savaites 38 is 69

Revlimid (lenalidomidas)
EMA/650468/2019 Puslapis 2/4



(55 proc.) pacienty, vartojusiy 10 mg Revlimid,, palyginti su 4 iS 67 pacienty (6 proc.), vartojusiy
placeba.

Mantijos Igsteliy limfoma

Viename pagrindiniame tyrime dalyvavo 254 pacientai, kuriems po ankstesnio gydymo mantijos
lasteliy limfoma atsinaujino arba gydymas buvo neveiksmingas. Revlimid buvo lyginamas su
atitinkamu pacienty gydytojy parinktu vaistu. Revlimid gydytiems pacientams liga neprogresavo
vidutiniskai 38 savaites, o gydytiems kitais vaistais - 23 savaites.

Folikuliné limfoma

Pagrindiniame tyrime dalyvavo 358 pacientai, sergantys létai besivystanciu kraujo véziu (marginalinés
zonos limfoma ar folikuline limfoma), kuris po ankstesnio gydymo atsinaujino ar gydymas buvo
neveiksmingas. 295 pacientai sirgo folikuline limfoma. Tyrime Revlimim veiksmingumas buvo
lyginamas su placebo papildomai skiriant kitg vaistg - rituksimabg. Revlimid su rituksimabu gydytiems
pacientams folikuliné limfoma neprogresavo vidutiniSkai 39 ménesius, o gydytiems placebu ir
rituksimabu - 14 menesiy.

Kokia rizika susijusi su Revlimid vartojimu?

Dazniausias dauginei mielomai gydyti vartojamo Revlimid Salutinis poveikis yra bronchitas
(plauciuose esanciy kvépavimo taky uzdegimas), nazofaringitas (nosies ir gerklés gleivinés
uzdegimas), kosulys, gastroenteritas (skrandzio ir zarnyno uzdegimas su viduriavimu ir vémimu),
virsutiniy kvépavimo taky infekcija (nosies ir gerklés infekcijos), nuovargis, neutropenija (mazas
neutrofily, baltujy kraujo lasteliy, kiekis), viduriy uzkietéjimas, viduriavimas, méslungis, anemija,
trombocitopenija (mazas trombocity kiekis), bérimas, nugaros skausmas, nemiga, apetito
sumazejimas, karsciavimas, periferiné edema (gallniy tinimas dél skysciy kaupimosi), leukopenija
(mazas baltyjy kraujo Igsteliy kiekis), silpnumas, periferiné neuropatija (ranky ir kojy nervy
pazeidimas) ir hipokalcemija (per mazas kalcio kiekis kraujyje).

Dazniausias mielodisplaziniams sindromams gydyti vartojamo Revlimid Salutinis poveikis yra
neutropenija, tromobocitopenija, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, pykinimas, niezéjimas, bérimas,
nuovargis ir méslungis.

Dazniausias mantijos Iasteliy limfomai gydyti vartojamo Revlimid Salutinis poveikis yra
neutropenija, anemija, viduriavimas, nuovargis, viduriy uzkietéjimas, kars¢iavimas ir bérimas.

Dazniausias folikulinei limfomai gydyti vartojamo Revlimid Salutinis poveikis yra neutropenija,
leukopenija, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, nuovargis ir kosulys.

Sunkiausias Revlimid Salutinis poveikis yra neutropenija, veny tromboembolija (kresuliy susidarymas
venose), jskaitant plauciy embolijg (kresuliy susidarymas plaudius krauju apripinanciose
kraujagyslése), plaudiy infekcinés ligos, jskaitant plauciy uzdegima, hipotenzija (sumazéjes
kraujospudis), dehidratacija, inksty nepakankamumas, febriliné neutropenija (neutropenija su
karsciavimu), viduriavimas ir anemija.

Lenalidomidas gali pakenkti negimusiam kidikiui. Todél jo negalima vartoti nés¢ioms moterims. Sio
vaisto taip pat negalima vartoti moterims, kurios gali pastoti. Pries gydyma reikia jsitikinti, kad moteris
néra néscia, o gydymo metu ir iSkart po jo — saugotis néstumo.

ISsamy visy Revlimid Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
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Kodél Revlimid buvo registruotas ES?

Revlimid pailgina pacienty gyvenimo ligai neprogresuojant laikg ir sumazina kraujo perpylimy poreikj
mielodisplaziniais sindromais sergantiems pacientams. Salutinj poveikj galima kontroliuoti. Todél
Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Revlimid nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bQti
registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Revlimid
vartojima?

Revlimid gaminanti bendrové paruos sveikatos prieziliros specialistams skirtus laiSkus ir mokomuosius
rinkinius, taip pat brosSiiiras pacientams, kuriuose bus paaiskinta, kad Sis vaistas gali pakenkti vaisiui, ir
aprasyta, kokiy priemoniy bdtina imtis norint ji saugiai vartoti. Pacientus ji apripins kortelémis su
informacija apie atitinkamas saugos priemones, kuriy jie turi imtis.

Bendrové taip pat parengé néstumo prevencijos programas visose valstybése narése ir rinks
informacijg apie vaisto vartojima ne pagal patvirtintas indikacijas. Ant Revlimid kapsuliy dézuciy
ispéjama, kad lenalidomidas gali pakenkti negimusiam kadikiui.

Be to, bendrové atliks tyrimg su mielodisplaziniais sindromais serganciais pacientais, kad surinkty
daugiau duomeny apie vaisto sauguma, taip pat saugumo tyrima su pacientais, kuriems naujai
diagnozuota dauginé mieloma ir negalima persodinti kauly ciulpy.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Revlimid
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Revlimid vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Revlimid Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Revlimid

Revlimid buvo registruotas visoje ES 2007 m. birzelio 14 d.

Daugiau informacijos apie Revlimid rasite Agenttros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimidema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimid.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-12.
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