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Revlimid (/lenalidomid)
Harsa generali lejn Revlimid u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Revlimid u ghal xiex jintuza?

Revlimid huwa medicina li tintuza ghall-kura ta’ ¢erti kancers u kundizzjonijiet serji li jaffettwaw celloli
tad-demm u I-mudullun, jigifieri I-mijeloma multipla, sindromi mijelodisplastici u linfoma tac-celloli
mantellari u follikulari.

Fil-mijeloma multipla, kancer ta’ tip ta’ ¢elloli bojod tad-demm imsejhin celloli tal-plazma, Revlimid

jintuza:

o f'adulti li kellhom trapjant tac¢-celloli staminali (proc¢edura fejn il-mudullun tal-pazjent jitnehhewlu
¢-celloli u minflok jinghata celloli staminali minn donatur);

¢ f'adulti b’'mijeloma multipla (li tkun ghadha kif giet dijanjostikata) li ma tkunx giet ikkurata fil-
passat, li ma jistax isirilhom trapjant tac-celloli staminali. Jintuza flimkien ma’ dexamethasone, jew
bortezomib u dexamethasone, jew melphalan u prednisone;

e f'adulti li I-marda taghhom tkun giet ikkurata tal-inqas darba. Jintuza flimkien ma’ dexamethasone.

F’'sindromi mijelodisplastici, grupp ta’ disturbi tal-mudullun li jikkawzaw |-anemija (ghadd baxx ta’
celloli homor tad-demm), Revlimid jintuza f'pazjenti li jehtiegu trasfuzjonijiet tad-demm biex
jimmaniggjaw l-anemija taghhom. Jintuza f'pazjenti b’anormalita genetika (imsejha delezzjoni 5q)
meta kuri ohrajn ma jkunux adegwati.

Fil-linfoma tac-celloli mantellari u I-linfoma follikulari, kanc¢ers tad-demm li jaffettwaw tip ta’
cellola bajda tad-demm imsejha linfocita B, Revlimid jintuza fl-adulti li regghet feggitilhom il-marda
wara |-kura, jew li ma marritx ghall-ahjar bil-kura. Fil-linfoma follikulari jintuza mal-medicina
rituximab.

Revlimid fih is-sustanza attiva lenalidomid.
Kif jintuza Revlimid?

Revlimid jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u I-kura ghandha tigi ssorveljata minn tobba li jkollhom
esperjenza fl-uzu ta’ medicini kontra |-kancer. Jigi bhala kapsuli (2.5, 5, 7.5, 10, 15, 20 u 25 mqg) li
ghandhom jittiehdu mill-halq.
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Il-kura tinghata f'¢ikli, u Revlimid jintuza darba kuljum f’¢erti jiem tac-cikli. I¢-cikli tal-kura jitkomplew
sakemm il-marda ma tibgax tigi kkontrollata jew |-effetti sekondarji jsiru inacc¢ettabbli. Id-doza ta’
Revlimid tiddependi mill-marda li ghaliha jkun ged jintuza, is-sahha generali tal-pazjent u r-rizultati
tat-testijiet tad-demm. Jista’ jkun hemm bzonn li d-doza tithaqqas jew li I-kura titwaqqaf f'kaz ta’ certi
effetti sekondarji.

Ghal iktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Revlimid, ara |-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew lill-
ispizjar tieghek.

Kif jahdem Revlimid?

Is-sustanza attiva f'Revlimid, il-lenalidomid, hija agent immunomodulanti. Dan ifisser li taffettwa I-
attivita tas-sistema immunitarja (id-difizi naturali tal-gisem). Il-lenalidomid tahdem f'diversi modi:
timblokka I-izvilupp ta’ celloli anormali, tipprevjeni li I-vazi jikbru f'tumuri u tistimula wkoll xi ¢elloli
specjalizzati tas-sistema immunitarja biex jattakkaw i¢-celloli anormali.

X'benefi¢cji wera Revlimid f'dawn l-istudji?
Mijeloma multipla

Revlimid kien iktar effettiv mill-placebo (kura finta) f'zewg studji ewlenin fug 1,074 pazjent b’mijeloma
multipla li kienet ghadha kif giet dijanjostikata u li kien sarilhom trapjant tac-celloli staminali. Fl-ewwel
studju, il-pazjenti li hadu Revlimid bhala medja ghexu aktar minghajr ma I-marda taghhom marret
ghall-aghar (57 xahar) mill-pazjenti fil-grupp tal-placebo (29 xahar). Fit-tieni studju, il-pazjenti li hadu
Revlimid ukoll ghexu aktar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar (44 xahar) mill-pazjenti
fil-grupp tal-placebo (24 xahar).

F'mijeloma multipla li kienet ghadha kif giet dijanjostikata, Revlimid gie studjat f'zewg studji ewlenin li
involvew 2,082 pazjent. L-ewwel studju gabbel lil Revlimid ma’ placebo, it-tnejn li huma ttiehdu ma’
melphalan u prednisone. F'dan I-istudju, il-pazjenti li hadu Revlimid (flimkien ma’ melphalan u
prednisone) ghexu aktar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-aghar (27 xahar) mill-pazjenti fil-
grupp tal-placebo (13-il xahar). Fit-tieni studju, Revlimid mehud ma’ doza baxxa ta’ dexamethasone
tgabbel ma’ kura standard ta’ melphalan, prednisone u thalidomide. Il-marda damet 26 xahar biex
tagleb ghall-aghar f'pazjenti li kienu ged jiehdu Revlimid u dexamethasone, meta mqgabbla ma’ 22
xahar ghal pazjenti li kienu fug kura standard.

Studju ewlieni iehor involva 523 pazjent b'mijeloma multipla li ma kinux gew ikkurati gabel u li
ghalihom trapjant ta’ celloli staminali ma kienx ippjanat. Il-pazjenti kkurati b’Revlimid u
dexamethasone bhala medja ghexu madwar 30 xahar minghajr ma I-marda taghhom marret ghall-
aghar meta mgabbla ma’ madwar 43 xahar ghal dawk li hadu wkoll bortezomib.

Revlimid gie studjat f'’zewg studji ewlenin li involvew 704 pazjenti b’'mijeloma multipla li kienet giet
ikkurata gabel. Fiz-zewq studji, Revlimid tgabbel ma’ placebo, fejn it-tnejn li huma ttiehdu flimkien ma’
dexamethasone. Ir-rizultati taz-zewg studji mehuda flimkien urew li, bhala medja, il-pazjenti li hadu
Revlimid ghexu aktar minghajr ma |I-marda taghhom marret ghall-aghar (48 gimgha) mill-pazjenti fil-
grupp tal-placebo (20 gimgha).

Sindromi mijelodisplastici

Twettqu wkoll zewg studji ewlenin li involvew total ta’ 353 pazjent b’sindromi mijelodisplastici ta’ riskju
aktar baxx. Fl-ewwel studju Revlimid ma tqabbel mal-ebda kura ohra, filwaqt li t-tieni studju gabblu
mal-placebo. Fl-ewwel studju, 97 minn 148 pazjent (66 %) li kienu ged jiehdu 10 mg ta’ Revlimid ma
kinux jehtiegu trasfuzjoni tad-demm ghal mill-ingas 8 gimghat. Fit-tieni studju, 38 minn 69 pazjent
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(55 %) li kienu ged jiehdu 10 mg ta’ Revlimid ma kinux jehtiegu trasfuzjoni tad-demm ghal mill-ingas
26 gimgha, meta mqgabbla ma’ 4 minn 67 (6 %) li kienu ged jiehdu I-placebo.

Linfoma tac-cellola mantellari

Studju ewlieni wiehed involva 254 pazjent bil-linfoma tac-cellola mantellari li feggitilhom wara kura
precedenti jew li ma marritx ghall-ahjar bil-kura. Revlimid tgabbel ma’ medicina maghzula mit-tobba
tal-pazjenti. Iz-zmien medju gabel ma I-marda marret ghall-aghar kien 38 gimgha f'dawk ikkurati
b’Revlimid meta mqgabbel ma’ 23 gimgha f'dawk li nghataw kuri ohra.

Linfoma follikulari

L-istudju ewlieni involva 358 pazjent b’kancers tad-demm li jikbru bil-mod (linfoma ta’ zona marginali
jew linfoma follikulari) li feggew mill-gdid jew li ma marrux ghall-ahjar wara kura prec¢edenti: 295
minnhom kellhom linfoma follikulari. L-istudju gabbel lil Revlimid ma’ placebo meta mizjud ma’
medic¢ina ohra kontra I-kancer, rituximab. It-tul medju ta’ zmien li I-pazjenti ghexu minghajr ma I-
linfoma follikulari marret ghall-aghar kien madwar 39 xahar b’Revlimid flimkien ma’ rituximab, meta
mgabbel ma’ 14-il xahar bil-pla¢ebo flimkien ma’ rituximab.

X'inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Revlimid?

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Revlimid meta jintuza ghall-kura tal-mijeloma multipla huma:
bronkite (inffammazzjoni tal-passaggi tal-arja fil-pulmun), nasofaringite (infjammazzjoni tal-imnieher u
I-gerzuma), soghla, gastroenterite (infflammazzjoni tal-istonku u I-intestini b’dijarrea u remettar),
infezzjoni fil-parti ta’ fuq tal-apparat respiratorju (infezzjonijiet fl-imnieher u fil-grizmejn), gheja,
newtropenija (livelli baxxi ta’ newtrofili, tip ta’ ¢ellola bajda tad-demm), konstipazzjoni, dijarrea,
bughawwieg, anemija, trombocitopenija (ghadd baxx ta’ pjastrini), raxx, ugigh fid-dahar, insomnja
(diffikulta fl-irgad), tnaqgis fl-aptit, deni, edema periferika (nefha fir-riglejn u fid-dirghajn minhabba
zamma ta’ fluwidu), lewkopenija (ghadd baxx ta’ ¢elloli bojod tad-demm), dghjufija, newropatija
periferika (hsara fin-nervituri fl-idejn u fis-sagajn) u ipokal¢emija (livelli baxxi ta’ kal¢ju fid-demm).

L-effetti sekondarji [-aktar komuni b’Revlimid meta jintuza ghall-kura tas-sindromi mijelodisplastici
huma newtropenija, trombocitopenija, dijarrea, konstipazzjoni, nawzja (thossok ma tiflahx), hakk,
raxx, gheja u spazmi muskolari.

L-effetti sekondariji I-aktar komuni b’Revlimid meta jintuza ghall-kura tal-linfoma tac¢-cellola
mantellari huma newtropenija, anemija, dijarrea, gheja, konstipazzjoni, deni u raxx.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Revlimid meta jintuza ghall-kura tal-linfoma follikulari huma
newtropenija, lewkopenija, dijarrea, konstipazzjoni, gheja u soghla.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Revlimid huma: newtropenija, tromboembolizmu venuz (emboli
fil-vini) li jinkludi embolizmu pulmonari (emboli fil-pulmun), infezzjonijiet fil-pulmun li jinkludu I-
pulmonite, ipotensjoni (pressjoni tad-demm baxxa), deidratazzjoni, insuffi¢jenza tal-kliewi,
newtropenija febrili (newtropenija bid-deni), dijarrea u anemija.

Il-lenalidomid tista’ taghmel hsara lit-tarbija fil-guf. Ghaldagstant, Revlimid ma ghandux jintuza minn
nisa tgal. Langas ma ghandu jintuza minn nisa li jistghu johorgu tqal, sakemm dawn ma jihdux il-passi
kollha mehtiega biex ikun zgurat li mhumiex tqal gabel ma tibda I-kura u li ma jingabdux tgal waqt il-
kura jew ftit wara.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Revlimid, ara |-fuljett ta’ taghrif.
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Ghaliex Revlimid gie awtorizzat fl-UE?

Revlimid itawwal iz-zmien li I-pazjenti jghixu gabel ma I-kancer taghhom imur ghall-aghar u jnaqqas il-
bzonn ta’ trasfuzjonijiet tad-demm f'sindromi mijelodisplastici. L-effetti sekondarji huma kkunsidrati
maniggabbli. Ghaldagstant, I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li I-benefi¢¢ji ta’ Revlimid
huma akbar mir-riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Revlimid?

Il-kumpanija li tipproduci Revlimid se tipprovdi ittra u pakketti edukattivi ghall-professjonisti fil-qasam
tal-kura tas-sahha, u fuljetti ghall-pazjenti, li jispjegaw li I-medicina tista’ tkun ta’ hsara ghat-tarbija
fil-guf u jaghtu dettalji tal-passi li jridu jittiehdu biex il-medicina tintuza b’mod sigur. Se tipprovdi wkoll
kards lill-pazjenti dwar il-mizuri ta’ sigurta li I-pazjenti jehtieg li jiehdu.

II-kumpanija stabbilixxiet ukoll programm ghal prevenzjoni tat-tqala f'’kull Stat Membru u ser tigbor
informazzjoni dwar I-uzu tal-medic¢ina barra I-uzu approvat taghha. Il-kaxxi li fihom il-kapsuli Revlimid
jinkludu wkoll twissija |i tgharraf li I-lenalidomid tista’ taghmel hsara lit-tarbija fil-guf.

Barra minn hekk, il-kumpanija se twettaq ukoll studju fug pazjenti b’sindromi mijelodisplastici biex
tigbor aktar data dwar is-sigurta, kif ukoll studju dwar is-sigurta fuq pazjenti li jkunu ghadhom kif gew
dijanjostikati b’'mijeloma multipla u li mhumiex eligibbli ghal trapjant.

Fis-sommarju tal-karatteristic¢i tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi wkoll ir-
rakkomandazzjonijiet u I-prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-
kura tas-sahha u mill-pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Revlimid.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar I-uzu ta’ Revlimid hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Revlimid huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Revlimid

Revlimid inghata awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fl-14 ta’ Gunju 2007.

Aktar informazzjoni dwar Revlimid tista’ tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimidema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimid

Din il-harsa generali giet aggornata l-ahhar f'12-2019.
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