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Revlimid (lenalidomid)
Sammanfattning av Revlimid och varfor det ar godkant inom EU

Vad ar Revlimid och vad anvands det for?

Revlimid &r ett Idkemedel som anvénds for att behandla vissa typer av cancer och allvarliga tillstand
som paverkar blodkropparna och benmargen, ndmligen multipelt myelom, myelodysplastiska syndrom
samt mantelcellslymfom och follikuldra lymfom.

Vid multipelt myelom, en cancer som paverkar plasmacellerna (en typ av vita blodkroppar), ges
Revlimid till foljande patientgrupper:

e Vuxna som genomgatt stamcellstransplantation (ett forfarande dar patientens benmérg rensas fran
celler och ersétts av stamceller fran en donator).

e Vuxna med tidigare obehandlat (nydiagnostiserat) multipelt myelom, som inte kan genomga
stamcellstransplantation. Revlimid ges i kombination med dexametason, eller med bortezomib och
dexametason, eller med melfalan och prednison.

e Vuxna vars sjukdom har behandlats minst en gang. Revlimid ges i kombination med dexametason.

Vid myelodysplastiska syndrom, en grupp av benmargssjukdomar som orsakar anemi (Iagt antal

réda blodkroppar), ges Revlimid till patienter som behéver blodtransfusioner fér att hantera anemin.
Det ges till patienter med en genetisk avvikelse (som kallas 5g-deletion) nar andra behandlingar inte
ar lampliga.

Vid mantelcellslymfom och follikuldra lymfom, blodcancertyper som drabbar en typ av vita
blodkroppar som kallas B-lymfocyter, ges Revlimid till vuxna vars sjukdom har kommit tillbaka efter
behandling, eller som inte svarar pa behandling. Vid follikuldra lymfom ges det tillsammans med
ldkemedlet rituximab.

Revlimid innehdller den aktiva substansen lenalidomid.
Hur anvands Revlimid?

Revlimid ar receptbelagt och behandlingen ska 6vervakas av lakare som har erfarenhet av att anvénda
cancerlakemedel. Det finns som kapslar (2,5 mg, 5 mg, 7,5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg och 25 mg)
som tas genom munnen.
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Behandlingen ges i cykler dar Revlimid tas en gang per dag pa vissa dagar i cyklerna.
Behandlingscyklerna fortsatter tills sjukdomen inte langre kontrolleras eller tills biverkningarna blir
oacceptabla. Dosen av Revlimid beror pa vilken sjukdom det ges mot, patientens allmanhélsa och
resultaten fran blodprov. Dosen kan behdva sénkas eller behandlingen avbrytas om vissa biverkningar
upptrader.

For att fa mer information om hur du anvander Revlimid, |&s bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Revlimid?

Den aktiva substansen i Revlimid, lenalidomid, ar ett immunmodulerande medel. Det innebéar att
ldkemedlet pdverkar aktiviteten i immunsystemet (kroppens naturliga férsvar). Lenalidomid verkar pa
flera satt: det blockerar utvecklingen av onormala celler, férhindrar tillvéaxten av blodkarl i tumdrer och
stimulerar dessutom sarskilda celler i immunsystemet att angripa de onormala cellerna.

Vilka fordelar med Revlimid har visats i studierna?
Multipelt myelom

Revlimid var effektivare an placebo (overksam behandling) i tva huvudstudier pa 1 074 patienter med
nydiagnostiserat multipelt myelom som genomgatt stamcellstransplantation. I den forsta studien levde
patienterna som tog Revlimid ldngre utan att sjukdomen férvarrades (57 manader) &n patienterna i
placebogruppen (29 manader). I den andra studien levde patienterna som tog Revlimid ocksa langre
utan att sjukdomen forvarrades (44 manader) &n patienterna i placebogruppen (24 manader).

Fér nydiagnostiserat multipelt myelom har Revlimid undersokts i tva huvudstudier pd 2 082 patienter.
I den forsta studien jamférdes Revlimid med placebo och bade Revlimid och placebo togs tillsammans
med melfalan och prednison. I denna studie levde patienterna som tog Revlimid (plus melfalan och
prednison) ldngre utan att sjukdomen férvarrades (27 manader) &n patienterna i placebogruppen

(13 manader). I den andra studien jamfordes Revlimid som togs tillsammans med dexametason i 18g
dos med standardbehandling bestdende av melfalan, prednison och talidomid. Det tog 26 manader
innan sjukdomen férvarrades hos patienterna som tog Revlimid plus dexametason, jamfért med

22 manader fér dem som fick standardbehandlingen.

En annan huvudstudie omfattade 523 patienter med multipelt myelom som inte behandlats tidigare
och fér vilka det inte planerats ndgon stamcellstransplantation. Patienterna som behandlades med
Revlimid och dexametason levde i genomsnitt 30 manader utan att sjukdomen forvérrades, jamfort
med omkring 43 manader fér dem som fick bortezomib.

Revlimid undersoktes ocksa i tvd huvudstudier pa 704 patienter med multipelt myelom som behandlats
tidigare. I bada studierna jamfordes Revlimid med placebo och bdde Revlimid och placebo togs
tillsammans med dexametason. Det sammantagna resultatet av de bada studierna visade att
patienterna som tog Revlimid i genomsnitt levde ldngre utan att sjukdomen férvarrades (48 veckor) an
patienterna som tog placebo (20 veckor).

Myelodysplastiska syndrom

Tva huvudstudier har ocksd gjorts p& sammanlagt 353 patienter med ldgre risk fér myelodysplastiska
syndrom. I den forsta studien jamférdes inte Revlimid med ndgon annan behandling, medan det i den
andra studien jamférdes med placebo. I den férsta studien behévde 97 av 148 patienter (66 procent)
som tog 10 mg Revlimid ingen blodtransfusion under minst 8 veckor. I den andra studien behdvde 38
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av 69 patienter (55 procent) som tog 10 mg Revlimid ingen blodtransfusion under minst 26 veckor,
jamfoért med 4 av 67 patienter (6 procent) som tog placebo.

Mantelcellslymfom

En huvudstudie omfattade 254 patienter med mantelcellslymfom som hade kommit tillbaka eller inte
forbattrats efter tidigare behandling. Revlimid jamférdes med ett Idkemedel som valts av patientens
lakare. Den genomsnittliga tiden tills sjukdomen férvarrades var 38 veckor hos dem som behandlades
med Revlimid, jamfért med 23 veckor hos dem som fick andra behandlingar.

Follikuldra lymfom

Huvudstudien omfattade 358 patienter med langsamt véxande blodcancer (marginalzonslymfom eller
follikulara lymfom) som hade kommit tillbaka eller inte férbattrats efter tidigare behandling: 295 av
dem hade follikuldra lymfom. I studien jamférdes Revlimid med placebo nar det gavs som tillagg till ett
annat cancerldkemedel, rituximab. Den genomsnittliga tiden som patienterna levde utan att det
follikulara lymfomet forvarrades var omkring 39 manader med Revlimid plus rituximab, jamfért med
14 manader med placebo plus rituximab.

Vilka ar riskerna med Revlimid?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Revlimid nar det anvands for behandling av multipelt
myelom ar bronkit (inflammation i luftréren), nasofaryngit (inflammation i ndsa och hals), hosta,
gastroenterit (inflammation i mage och tarmar med diarré och krakningar), 6vre luftvagsinfektion
(infektion i ndsa och hals), trétthet, neutropeni (I&ga nivaer av neutrofiler, en typ av vita blodkroppar),
forstoppning, diarré, muskelkramper, anemi, trombocytopeni (1&gt antal blodplattar), hudutslag,
ryggsmarta, somnldshet, minskad aptit, feber, perifert 6dem (svullna armar och ben p& grund av
véatskeansamling), leukopeni (18gt antal vita blodkroppar), orkesléshet, perifer neuropati (nervskador i
hander och fotter) och hypokalcemi (18ga kalciumnivaer i blodet).

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Revlimid nar det anvands fér behandling av
myelodysplastiska syndrom &r neutropeni, trombocytopeni, diarré, férstoppning, illamdende, kldda,
hudutslag, trétthet och muskelspasmer.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Revlimid nar det anvands fér behandling av
mantelcellslymfom &r neutropeni, anemi, diarré, trotthet, forstoppning, feber och hudutslag.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Revlimid nar det anvands for att behandla follikulara
lymfom &r neutropeni, leukopeni, diarré, forstoppning, trotthet och hosta.

De allvarligaste biverkningarna som orsakas av Revlimid ar neutropeni, venés tromboembolism
(blodproppar i venerna) som bland annat lungemboli (blodproppar i lungorna), lunginfektion som bland
annat lunginflammation, hypotoni (1&gt blodtryck), uttorkning, njursvikt, febril neutropeni (neutropeni
med feber), diarré och anemi.

Lenalidomid kan vara skadligt for foster. Revlimid far darfér inte ges till kvinnor som &r gravida. Det
far endast ges till kvinnor som kan bli gravida om de gor allt som kravs for att se till att de inte blir
gravida fore, under eller kort tid efter behandlingen.

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Revlimid finns i bipacksedeln.
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Varfor ar Revlimid godkant i EU?

Revlimid forldanger tiden som patienterna lever utan att deras cancer férvdrras och minskar behovet av
blodtransfusioner vid myelodysplastiska syndrom. Biverkningarna anses vara hanterbara. Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att fordelarna med Revlimid ar stérre an riskerna och att
Revlimid kan godkannas fér forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Revlimid?

Foretaget som tillverkar Revlimid kommer att férse halso- och sjukvardspersonal med ett brev och
utbildningsmaterial samt patientbroschyrer, dar det férklaras att Revlimid kan vara skadligt for foster.
Materialet innehdller dven en detaljerad beskrivning av alla dtgérder som krévs for att det ska vara
sakert att anvénda lakemedlet. Det kommer ocksa att lamna ut kort till patienter om de
sakerhetsatgdrder som ska vidtas.

Féretaget kommer aven att inratta ett graviditetspreventionsprogram i varje medlemsstat och samla in
information om ldkemedlets anvandning utanfor de godkanda indikationerna. De kartonger som
innehaller kapslar med Revlimid kommer ocksd att férses med en varning om att lenalidomid kan vara
skadligt for foster.

Vidare kommer foretaget att genomfdra en studie av patienter med myelodysplastiska syndrom fér att
samla in ytterligare sakerhetsdata samt en sdkerhetsstudie av patienter med nydiagnostiserat
multipelt myelom som inte kan komma i fréga for transplantation.

Rekommendationer och férsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvandning av Revlimid har ocksd tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Revlimid kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats for Revlimid utvarderas noggrant och nédvandiga atgarder vidtas
for att skydda patienterna.

Mer information om Revlimid

Den 14 juni 2007 beviljades Revlimid ett godkannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Revlimid finns p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimidema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimid

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2019.
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