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Revlimid (/enalidomids)
Revlimid parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Revlimid un kapéc tas lieto?

Revlimid ir zales, ko lieto, lai arstétu noteiktu veidu vézi un smagas slimibas, kas skar asins Stinas un
kaulu smadzenes, proti, multiplas mielomas, mielodisplastisku sindromu, mantijas Stnu limfomas un
folikularas limfomas arstésanai.

Multiplas mielomas, t. i., balto asins Siinu, ko dévé par plazmas Siinam, véza gadijuma Revlimid tiek
lietotas:

e pieaugusajiem péc cilmes Stinu transplantacijas (procediras, kura no pacienta kaulu smadzeném
iztira Sinas un aizstaj ar donora cilmes stinam);

e pieaugusajiem ar iepriekS nearstétu (nesen diagnosticétu) multiplo mielomu, kuriem nevar veikt
cilmes siinu transplantaciju. Tas tiek lietotas kombinacija ar deksametazonu vai bortezomibu un
deksametazonu, vai melfalanu un prednizonu;

e pieaugusajiem, kuriem slimiba vismaz vienreiz ir arstéta. Tas tiek lietotas kombinacija ar
deksametazonu.

Arstéjot mielodisplastiskos sindromus, kas ir kaulu smadzenu bojajumu grupa, kuras rezultata
rodas anémija (zems sarkano asins Sinu skaits), Revlimid tiek lietotas pacientiem, kuriem javeic asins
transflizija anémijas arstésanai. Tas tiek lietotas pacientiem ar genétisku patologiju (ko dévé par

5q deléciju), ja citas terapijas nav piemérotas.

Saslimstot ar mantijas stnu limfomu un folikularo limfomu, t. i., asins véZa veidiem, kas graujosi
iedarbojas uz baltajam asins Sinam, ko dévé par B limfocitiem, Reviimid tiek lietotas pieaugusajiem,
kuriem slimiba péc arstésanas recidivéjusi vai ar arstéSanu nepanak uzlabosanos. Folikularas limfomas
gadijuma tas lieto kombinacija ar rituksimabu.

Revlimid satur aktivo vielu lenalidomidu.
Ka lieto Reviimid?

Revlimid var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jauzrauga arstam ar pieredzi pretvéza zalu
lietoSana pacientiem. Tas ir pieejamas iekskigi lietojamu (2,5; 5; 7,5; 10; 15; 20 un 25 mg) kapsulu
veida.
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Arsté$ana notiek cikliski, izrakstot Reviimid vienreiz diena noteiktas ciklu dienas. Arsté$anas ciklus
turpina lidz bridim, kad slimiba vairs nav kontrol€jama vai blakusparadibas k|lst nepienemamas.
Revlimid deva ir atkariga no arstéjamas slimibas, pacienta visparéja veselibas stavokla un asins analizu
rezultatiem. Noteiktu blakusparadibu gadijuma var bit jasamazina deva vai japartrauc arstésana.

Papildu informaciju par Revl/imid lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Revlimid darbojas?

Revlimid aktiva viela lenalidomids ir iminmodulators. Tas nozim€, ka tas ietekmé iminsistémas
(organisma dabigo aizsargspéju) aktivitati. Lenalidomids darbojas vairakos veidos — tas bloké
patologisko Stnu attistibu, novérs asinsvadu augsanu audzg&jos, ka ari stimulé specifiskas
iminsistémas Stinas uzbrukt patologiskajam stGnam.

Kadi Revlimid ieguvumi atklati pétijumos?
Multipla mieloma

Revlimid bija efektivakas neka placebo (fiktiva arstésana) divos pamatpétijumos ar 1074 pacientiem,
kuriem nesen diagnosticéta multipla mieloma un kuriem veikta cilmes siinu transplantacija. Pirmaja
pétljuma pacienti, kuri lietoja Revlimid, nodzivoja bez slimibas progresésanas vidgji ilgak (57 ménesus)
neka pacienti placebo grupa (29 ménesus). Ari otraja pétijuma pacienti, kuri lietoja Revlimid, nodzivoja
bez slimibas progresésanas ilgak (44 ménesus) neka pacienti placebo grupa (24 ménesus).

Nesen diagnosticétas multiplas mielomas arstésana Revl/imid tika pétitas divos pamatpétijumos ar
2082 pacientiem. Pirmaja pétijuma salidzinaja Revlimid ar placebo, abos gadijumos lietojot kopa ar
melfalanu un prednizonu. Saja pé&tijuma pacienti, kuri lietoja Revlimid (kopa ar melfalanu un
prednizonu), nodzivoja bez slimibas progresésanas ilgak (27 ménesus) neka pacienti placebo grupa
(13 ménesus). Otraja pétijuma salidzinaja Rev/imid kombinacija ar zemu deksametazona devu ar
melfalana, prednizona un talidomida standartterapiju. Slimiba progresg€ja péc 26 ménesiem
pacientiem, kuri lietoja Revlimid kopa ar deksametazonu, salidzindjuma ar 22 ménesiem pacientiem,
kuriem piemeéroja standartterapiju.

Cita pamatpétijuma iesaistija 523 ieprieks nearstétus multiplas mielomas pacientus, kuriem cilmes
Snu transplantacija nebija planota. Ar Revlimid un deksametazonu arstétie pacienti dzivoja vidéji
aptuveni 30 ménesus bez slimibas progresésanas salidzinajuma ar aptuveni 43 ménesiem pacientiem,
kuri sanéma ari bortezomibu.

Revlimid tika pétitas ari divos pamatpétijumos, iesaistot 704 pacientus ar ieprieks arstétu multiplo
mielomu. Abos pétijumos salidzinaja Revlimid ar placebo, abos gadijumos lietojot kopa ar
deksametazonu. Apkopojot abu pétijumu rezultatus, redzams, ka pacienti, kuri sanéma Revlimid,
nodzivoja vidéji bez slimibas progresésanas ilgak (48 nedélas) neka pacienti placebo grupa

(20 nede€las).

Mielodisplastiskie sindromi

Tika veikti ari divi pamatpétijumi, iesaistot kopuma 353 pacientus ar zemaka riska mielodisplastiskiem
sindromiem. Pirmaja pétijuma nesalidzinaja Revlimid ar citu terapiju, savukart otraja pétijuma tas tika
salidzinatas ar placebo. Pirmaja pétijuma 97 no 148 pacientiem (66 %), kuri sanéma 10 mg Revlimid,
vismaz 8 nedélas nebija vajadziga asins transfizija. Otraja pétijuma 38 no 69 pacientiem (55 %), kuri
sanéma 10 mg Revlimid, asins transfiizija nebija vajadziga vismaz 26 nedé€las salidzinajuma ar 4 no
67 pacientiem (6 %), kuri sanéma placebo.
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Mantijas siinu limfoma

Viena pamatpétijuma iesaistija 254 pacientus ar mantijas stnu limfomu, kas bija recidivéjusi péc
iepriekS€jas arstésSanas vai nebija readéjusi uz iepriekséju arstésanu. Revlimid tika salidzinatas ar
pacientu arstu izvélétam zalém. Vidéjais laiks pirms slimibas progresésanas bija 38 nedélas
pacientiem, kuri sanéma Revlimid, salidzinajuma ar 23 nedé&lam pacientiem, kuriem bija nozimétas
citas terapijas.

Folikulara limfoma

Pamatpétijuma iesaistija 358 pacientus ar Iéni augosu asins vézi (marginalas zonas limfomu vai
folikularo limfomu), kas bija recidivéjis vai nebija uzlabojies péc iepriekS€jas arstésanas. No tiem
folikulara limfoma bija 295 pacientiem. Petijuma Revlimid tika salidzinatas ar placebo kopa ar citam
pretvéza zalém rituksimabu. Vid€jais ilgums bez folikularas limfomas progresésanas bija aptuveni
39 ménesi pacientiem, kuri lietoja Revlimid kopa ar rituksimabu, salidzinot ar aptuveni 14 ménesiem
pacientiem, kuri lietoja placebo kopa ar rituksimabu.

Kads risks pastav, lietojot Reviimid?

Visbiezak novérotas Revl/imid blakusparadibas multiplas mielomas arstéSana ir bronhits (plausu
elpcelu iekaisums), nazofaringits (deguna un rikles iekaisums), klepus, gastroenterits (kunga un zarnu
iekaisums ar caureju un vemsanu), augséjo elpcelu infekcija (deguna un rikles infekcijas), nogurums,
neitropénija (zems balto asins sinu neitrofilu lTmenis), aizcietéjums, caureja, muskulu krampiji,
anémija, trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), izsitumi, sapes mugura, bezmiegs (apgritinata
gulésana), samazinata éstgriba, drudzis, periféra tlska (locitavu pietikums skidruma aiztures dél),
leikopénija (mazs balto asins Stinu skaits), vajums, periféra neiropatija (nervu bojajumi plaukstas un
pédas), ka ari hipokalcémija (zems kalcija ITmenis asinis).

Visbiezak novérotas Revlimid blakusparadibas, lietojot tas mielodisplastisko sindromu arstésana, ir
neitropénija, trombocitopénija, caureja, aizcietéjums, slikta disa (nelabums), nieze, izsitumi,
nogurums un muskulu spazmas.

Visbiezak novérotas Revlimid blakusparadibas mantijas stinu limfomas arstésana ir neitropénija,
anémija, caureja, nogurums, aizcietéjums, drudzis un izsitumi.

Visbiezak novérotas Revlimid blakusparadibas folikularas limfomas arstésana ir neitropénija,
leikopénija, caureja, aizcietéjums, nogurums un klepus.

Vissmagakas Revlimid blakusparadibas ir neitropénija, vénu trombembolija (trombi vénas), tostarp
plausu embolija (trombi plausas), plausu infekcijas, ieskaitot pneimoniju, hipotensija (zems
asinsspiediens), dehidratacija, nieru mazspé€ja, febrila neitropénija (neitropénija ar drudzi), caureja un
anémija.

Lenalidomids var bt bistams nedzimuSam bérnam. Tapéc sievietes, kuram iestajusies gritnieciba,
nedrikst lietot Reviimid. Ari sievietes, kuram var iestaties gritnieciba, nedrikst lietot Reviimid, ja vien
vinas neveic visus nepiecieSamos pasakumus, lai izvairitos no griitniecibas pirms arstéSanas sakuma,
arstésanas laika un tuvakaja laika péc arstésanas.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Revlimid ir registretas ES?

Revlimid pagarina pacientu dzivildzi bez véza progreséSanas un mazina nepiecieSamibu péc asins
transfizijas mielodisplastiskiem sindromiem. Blakusparadibas ir uzskatamas par kontroléjamam. Tapéc
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Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Reviimid, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Revlimid lietosanu?

Uznémums, kas razo Revlimid, sagatavos veselibas apriipes specialistiem véstuli un macibu
komplektus, ka ari brosiras pacientiem, izskaidrojot So zalu kaitigumu vél nedzimusajam bérnam un
precizéjot veicamos pasakumus So zalu drosSai lietoSanai. Uznémums ari piegadas pacientiem kartites
par veicamajiem drosibas pasakumiem.

Uznémums ir ari ieviesis katra dalibvalsti gritniecibas novérsanas programmu un apkopos informaciju
par zalu lietoSanu, ja ta neatbilst apstiprinatajiem lietoSanas veidiem. Kastés ar Revl/imid kapsulam ir
ari bridinajums, kura teikts, ka lenalidomids var bt bistams nedzimusajam bérnam.

Turklat uznémums veiks pétijumu pacientiem ar mielodisplastiskiem sindromiem, lai iegttu papildu
droSsuma datus, ka ari droSuma pétijumu pacientiem ar nesen diagnosticétu multiplo mielomu, kuras
gadijuma nav iesp&€jama transplantacija.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Reviimid
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Revlimid lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Reviimid
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Revilimid

Sikaka informacija par Revlimid ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimidema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revilimid.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2019.12.
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