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Revlimid (/lenalidomid)
Prehlad o lieku Revlimid a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Revlimid a na ¢o sa pouziva?

Revlimid je liek, ktory sa pouziva na liecbu urcitych druhov rakoviny a zavaznych chorob postihujlcich
krvinky a kostnu dren, menovite mnohopocetného myeldmu, myelodysplastickych syndromov
a lymfému z plastovych buniek a folikularneho lymféomu.

V pripade mnohopocetného myelému, rakoviny typu bielych krviniek nazyvanych plazmatické
bunky, sa liek Revlimid pouziva:

e u dospelych, ktori podstupili transplantaciu kmenovych buniek (postup, pri ktorom sa z kostnej
drene odstrania bunky a nahradia sa kmenovymi bunkami od darcu),

e u dospelych, ktorych (novodiagnostikovany) mnohopocetny myeldm nebol predtym lieCeny a ktori
nemd&zu podstupit transplantaciu kmeriovych buniek. Pouziva sa v kombinécii s dexametazénom
alebo bortezomibom a dexametazénom alebo melfaldnom a prednizénom,

e u dospelych, ktorych ochorenie uz bolo najmenej raz lieCené. Liek sa pouziva v kombinacii
s dexametazénom.

V pripade myelodysplastickych syndrémov, skupiny poridch kostnej drene spdsobujlcich anémiu
(nizky pocet Cervenych krviniek), sa liek Revlimid pouziva u pacientov, ktori na liecbu anémie
potrebuju transfuziu krvi. Pouziva sa u pacientov s genetickou abnormalitou (nazyvanou delécia 5q),
ak iné druhy lieCby nie st vhodné.

V pripade lymfému z plastovych buniek a folikularneho lymfému, druhov rakoviny krvi
postihujucich typ bielych krviniek nazyvanych B-lymfocyty, sa liek Revlimid pouZiva u dospelych,
ktorych ochorenie sa po lieCbe vrétilo, alebo sa pomocou lieCby nezlepsuje. V pripade folikularneho
lymfému sa pouziva s liekom rituximabom.

Liek Revlimid obsahuje liecivo lenalidomid.
Ako sa liek Revlimid uziva?
Vydaj lieku Revlimid je viazany na lekarsky predpis a na lie¢bu majli dohliadat lekari, ktori maju

skusenosti s pouzivanim liekov proti rakovine. Je dostupny vo forme kapsul (2,5 mg; 5 mg; 7,5 mg;
10 mg; 15 mg, 20 mg a 25 mg), ktoré sa uzivaju Ustami.
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Liecba prebieha v cykloch, pricom liek Revlimid sa uziva raz denne v urcité dni pocas danych cyklov.
Liec¢ebné cykly pokracuji dovtedy, kym je mozné kontrolovat ochorenie alebo kym si vedlajsie uc¢inky
prijatelné. Davka lieku Revlimid zavisi od ochorenia, na lieCbu ktorého sa pouziva, celkového
zdravotného stavu pacienta a vysledkov krvnych testov. V pripade vyskytu niektorych vedlajsich
Géinkov mozno bude potrebné davku znizit alebo lie¢bu prerusit.

Viac informacii o uzivani lieku Revlimid si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Revlimid Gcinkuje?

Liecivo lieku Revlimid, lenalidomid, je imunomodulator. To znamena, Ze ovplyviuje ¢innost imunitného
systému (prirodzenej obrany tela). Lenalidomid Gcinkuje viacerymi roznymi spdsobmi: blokuje rozvoj
abnormalnych buniek, zabranuje rastu krvnych ciev v nadoroch a takisto stimuluje Specializované
bunky imunitného systému, aby napadali abnormalne bunky.

Aké prinosy lieku Revlimid boli preukazané v stadiach?
Mnohopocetny myelom

Liek Revlimid bol Gcinnejsi nez placebo (zdanlivy liek) v dvoch hlavnych stlddiach zahfiajicich

1 074 pacientov s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myeldmom, ktori sa podrobili transplantacii
kmenfovych buniek. V prvej Studii pacienti uzivajuci liek Revlimid Zili v priemere dlhsie bez toho, aby sa
ich ochorenie zhorsilo (57 mesiacov) ako pacienti, ktori dostavali placebo (29 mesiacov). V druhej
Studii pacienti uzivajuci liek Revlimid takisto zili dihsie bez toho, aby sa ich ochorenie zhorsilo

(44 mesiacov) ako pacienti, ktori dostavali placebo (24 mesiacov).

V pripade novodiagnostikovaného mnohopocetného myeldmu sa liek Revlimid skdmal v dvoch hlavnych
Studiach zahffiajucich 2 082 pacientov. V prvej studii sa liek Revlimid porovnaval s placebom, pricom
obidva lieky sa uzivali s melfaldnom a prednizénom. V tejto studii pacienti uzivajuci liek Revlimid
(spolu s melfaldnom a prednizéonom) zili dlhsie bez toho, aby sa ich ochorenie zhorsilo (27 mesiacov)
ako pacienti, ktori dostavali placebo (13 mesiacov). V druhej studii sa liek Revlimid uzivany spolu

s nizkymi davkami dexametazdnu porovnaval so standardnou lieCcbou melfaldnom, prednizénom a
talidomidom. U pacientov, ktori uzivali liek Revlimid spolu s dexametazénom, sa ochorenie zhorsilo

po 26 mesiacoch v porovnani s 22 mesiacmi u pacientov, ktori podstupili Standardnu liecbu.

V inej hlavnej studii bolo zahrnutych 523 pacientov s mnohopocetnym myelémom, ktori neboli
predtym lieCeni a v pripade ktorych sa transplantacia kmenovych buniek neplanovala. Pacienti lieceni
liekom Revlimid a dexametazénom Zili v priemere 30 mesiacov bez zhorsenia ochorenia v porovnani
s priblizne 43 mesiacmi v pripade pacientov, ktori uzivali aj bortezomib.

Liek Revlimid sa skimal aj v dvoch hlavnych studidch zahffiajucich 704 pacientov, ktori predtym boli
lieCeni na mnohopocetny myeldm. Liek Revlimid sa v obidvoch Studiach porovnaval s placebom
(zdanlivym liekom), pricom obidva sa uzivali s dexametazénom. Z celkovych vysledkov tychto dvoch
studii vyplynulo, Ze pacienti uzivajuci liek Revlimid Zili v priemere dlhsie bez zhorSenia ochorenia

(48 tyzdiiov) ako pacienti, ktori dostavali placebo (20 tyzdnov).

Myelodysplastické syndromy

Vykonali sa aj dve hlavné Studie, na ktorych sa zucastnilo celkovo 353 pacientov s niz§im rizikom
vyskytu myelodysplatickych syndrémov. V prvej studii sa liek Revlimid neporovnaval so ziadnym inym
liekom, kym v druhej Stadii sa porovnaval s placebom. V prvej studii 97 zo 148 pacientov (66 %)
uzivajucich 10 mg lieku Revlimid nepotrebovalo krvnu transfiziu najmenej 8 tyzdnov. V druhej studii
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38 zo 69 pacientov (55 %) uzivajucich 10 mg lieku Revlimid nepotrebovalo krvnu transfdziu najmenej
26 tyzdiiov v porovnani so 4 zo 67 (6 %) pacientov, ktori dostavali placebo.

Lymfém z plastovych buniek

Jedna hlavna $tldia zahffiala 254 pacientov s lymfémom z plastovych buniek, ktory sa

po predchadzajucej lieCbe vratil alebo sa pocas predchadzajucej lieCby nezlepsil. Liek Revlimid sa
porovnaval s liekom, ktory vybrali lekari pacientov. U pacientov lieCenych liekom Revlimid bol
priemerny ¢as do zhorSenia ochorenia 38 tyzdfov v porovnani s 23 tyzdhami u pacientov, ktori boli
lieCeni inymi liekmi.

Folikularny lymfém

Na hlavnej studii sa ztucastnilo 358 pacientov s pomaly sa rozvijajucimi druhmi rakoviny krvi (lymfom
marginalnej zony alebo folikularny lymféom), ktoré sa po predchadzajlcej lieCbe vratili alebo sa pocas
predchadzajucej liecby nezlepsili: 295 z nich malo folikularny lymfom. V stadii sa liek Revlimid
porovnaval s placebom pri pridani k inému lieku proti rakovine, rituximabu. Priemerna dizka ¢asu,
ktoru pacienti prezili bez zhorsenia folikularneho lymfému, bola priblizne 39 mesiacov v pripade
uzivania lieku Revlimid s rituximabom, v porovnani so 14 mesiacmi v pripade podavania placeba

s rituximabom.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Revlimid?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Revlimid pri liecbe mnohopocetného myelému su bronchitida
(zapal dychacich ciest v plicach), nazofaryngitida (zépal nosa a hrdla), kasel, gastroenteritida (zapal
zaludka a Criev sprevadzané hnackou a vracanim), infekcia hornych dychacich ciest (infekcia nosa a
hrdla), Unava, neutropénia (nizka hladina neutrofilov, ¢ize typu bielych krviniek), zapcha, hnacka,
svalové kfée, anémia, trombocytopénia (nizky polet krvnych dosti¢iek), vyrazka, bolest chrbta,
insomnia (fazkosti so spankom), znizena chut do jedla, horG¢ka, periférny edém (opuch kondatin z
dévodu retencie tekutin), leukopénia (nizky pocet bielych krviniek), slabost, periférna neuropatia
(poskodenie nervov v rukach a chodidlach) a hypokalciémia (nizke hladiny véapnika v krvi).

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Revlimid pri liecbe myelodysplastickych syndrémov su
neutropénia, trombocytopénia, hnacka, zapcha, nauzea (pocit nevolnosti), svrbenie, vyrazka, Unava
a svalové krce.

NajéastejSie vedlajdie G¢inky lieku Revlimid pri lie¢be lymfému z plastovych buniek s neutropénia,
anémia, hnacka, Unava, zapcha, horicka a vyrazka.

Najcastejsie vedlajsie Ucinky lieku Revlimid pri liecbe folikularneho lymféomu s neutropénia,
leukopénia, hnacka, zapcha, Unava a kasel.

Najzavaznejsie vedlajsie UcCinky lieku Revlimid su neutropénia, vendzna tromboembdlia (krvné

zrazeniny v Zilach) vratane plicnej embolie (krvné zrazeniny v plUcach), infekcie pltuc vratane

pneumonie, hypotenzia (nizky krvny tlak), dehydratacia, zlyhanie obliCiek, febrilnd neutropénia
(neutropénia s horuckou), hnacka a anémia.

Lenalidomid mdZe byt Skodlivy pre nenarodené deti. Liek Revlimid preto nesmu uZivat tehotné Zeny.
Liek sa nesmie pouzivat ani u Zien, ktoré by mohli otehotniet, pokial neprijmi vSetky potrebné
opatrenia, aby sa vyhli tehotenstvu pred lie¢bou, pocas liecby alebo kratko po liecbe.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Revlimid a zoznam vsSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Preco bol liek Revlimid povoleny v EU?

Liek Revlimid predlzuje Cas, ktory pacienti preziju bez zhosenia rakoviny, a v pripade
myelodysplastickych syndrémov znizuje potrebu krvnych transflzii. Vedlajsie Ucinky sa povazuju za
zvladnutelné. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, ze prinosy lieku Revlimid su vacsie ako
rizikd spojené s jeho uZivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU.

7

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Revlimid?

Spoloénost vyrabajlca liek Revlimid poskytne zdravotnickym pracovnikom list a vzdeldvacie baliky
a pacientom broziry s vysvetlenim, Ze liek mdZe byt Skodlivy pre nenarodené dieta, ako

aj s podrobnym opisom krokov, ktoré je potrebné prijat na bezpeéné pouZivanie lieku. Pacientom
poskytne takisto karty o bezpeénostnych opatreniach, ktoré maji pacienti prijat.

Okrem toho spoloénost v kaZzdom ¢lenskom $tate pripravila program prevencie tehotenstva a bude
zhromazdovat informacie o pouzivani lieku mimo schvélenych pouziti. Skatule s kapsulami lieku
Revlimid budu tiez obsahovat upozornenie, Ze lenalidomid mdze byt $kodlivy pre nenarodené dieta.

Okrem toho spoloénost vykona Stadiu u pacientov s myelodysplastickymi syndromami, aby sa
zhromazdili dalSie idaje o bezpecnosti, ako aj studiu o bezpecnosti u pacientov
s novodiagnostikovanym mnohopocetnym myelémom, u ktorych nie je transplantacia vhodna.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Revlimid boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Revlimid sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Revlimid sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Revlimid

Lieku Revlimid bolo dfia 14. jina 2007 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Revlimid sa nachadzaji na webovej stranke agent(ry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimidema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimid.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 12-2019
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