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Revlimid (/lenalidomid)
Przeglad wiedzy na temat leku Revlimid i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Revlimid i w jakim celu sie go stosuje

Revlimid jest lekiem stosowanym w leczeniu niektérych nowotworéw i powaznych choréb komérek krwi
i szpiku kostnego, a mianowicie szpiczaka mnogiego, zespotéw mielodysplastycznych oraz chtoniaka z
komorek ptaszcza i chtoniaka grudkowego.

W szpiczaku mnogim, nowotworze okreslonego rodzaju biatych krwinek zwanych komorkami
plazmatycznymi, Revlimid stosuje sie:

e U 0sOb dorostych, ktére otrzymaty przeszczep komédrek macierzystych (procedure, w ktorej szpik
pacjenta oczyszcza sie z komorek i zastepuje sie je komdrkami macierzystymi od dawcy);

e U wczesniej nieleczonych o0s6b dorostych (nowo zdiagnozowanych) ze szpiczakiem mnogim, u
ktérych nie mozna wykona¢ przeszczepu komorek macierzystych. Lek stosuje sie w skojarzeniu z
deksametazonem lub bortezomibem i deksametazonem albo melfalanem i prednizonem;

e U 0sOb dorostych, u ktérych stosowano uprzednio co najmniej jeden schemat leczenia. Lek stosuje
sie w skojarzeniu z deksametazonem.

U oséb z zespotami mielodysplastycznymi, grupg chorob szpiku kostnego powodujacych
niedokrwistos¢ (niskg liczbe krwinek czerwonych), Revlimid stosuje sie u pacjentéw wymagajacych
transfuzji krwi w leczeniu niedokrwistosci. Stosuje sie go u pacjentdéw z nieprawidtowoscia genetyczng
(zwang delecja 5q), jezeli inne sposoby leczenia sg niewtasciwe.

W przypadku chioniaka z komdrek ptaszcza i chtoniaka grudkowego, nowotwordw krwi
dotyczacych okreslonego rodzaju biatych krwinek zwanych limfocytami B, Revlimid stosuje sie u oséb
dorostych, u ktérych doszto do nawrotu choroby po leczeniu lub u ktérych leczenie nie przyniosto
poprawy. W przypadku chtoniaka grudkowego lek stosuje sie z rytuksymabem.

Substancja czynng zawartg w leku Revlimid jest lenalidomid.
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Jak stosowac lek Revlimid

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinni nadzorowac lekarze majacy doswiadczenie w stosowaniu
lekéw przeciwnowotworowych. Revlimid jest dostepny w postaci kapsutek (2,5; 5; 7,5; 10; 15; 20 i
25 mg) przyjmowanych doustnie.

Leczenie prowadzone jest w cyklach. Revlimid przyjmuje sie raz na dobe w okreslonych dniach cyklow.
Cykle leczenia sg kontynuowane do momentu, gdy choroba nie jest juz kontrolowana lub gdy dziatania
niepozadane sg niemozliwe do zaakceptowania. Dawka leku Revlimid zalezy od choroby, w leczeniu
ktérej jest on stosowany, ogdlnego stanu zdrowia pacjenta i wynikéw badan krwi. W przypadku
wystgpienia niektdrych dziatan niepozadanych moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia dawki lub
przerwania leczenia.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Revlimid znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Revlimid

Substancja czynna leku Revlimid, lenalidomid, ma dziatanie immunomodulujace. Oznacza to, ze
substancja ta wptywa na aktywnos$¢ uktadu odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego
organizmu). Lenalidomid dziata na kilka réoznych sposobdw: blokuje rozwdj nieprawidtowych komorek,
zapobiega wzrostowi naczyn krwionosnych w obrebie guzdéw, a takze stymuluje wyspecjalizowane
komorki uktadu odpornosciowego do atakowania nieprawidtowych komorek.

Korzysci ze stosowania leku Revlimid wykazane w badaniach
Szpiczak mnogi

Revlimid byt skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w dwdch badaniach gtéwnych z
udziatem 1 074 pacjentdéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim, u ktérych wykonano przeszczep
komorek macierzystych. W pierwszym badaniu u pacjentéw przyjmujacych lek Revlimid sredni czas
przezycia bez postepu choroby byt dtuzszy (57 miesiecy) niz w przypadku pacjentdw z grupy placebo
(29 miesiecy). W drugim badaniu u pacjentéw przyjmujacych lek Revlimid czas przezycia bez postepu
choroby byt rowniez dtuzszy (44 miesigce) niz w przypadku pacjentéow z grupy placebo (24 miesigce).

Jesli chodzi o nowo rozpoznanego szpiczaka mnogiego, lek analizowano w dwdch badaniach gtéwnych z
udziatem 2 082 pacjentéw. W pierwszym badaniu Revlimid poréwnywano z placebo - oba w
skojarzeniu z melfalanem i prednizonem. W tym badaniu u pacjentéw przyjmujacych Revlimid (w
skojarzeniu z melfalanem i prednizonem) czas przezycia bez postepu choroby byt dtuzszy (27 miesiecy)
niz w przypadku pacjentéw z grupy placebo (13 miesiecy). W drugim badaniu Revlimid przyjmowany z
deksametazonem w niskiej dawce porownywano ze standardowym leczeniem melfalanem,
prednizonem i talidomidem. W tym badaniu u pacjentow przyjmujacych Revlimid w skojarzeniu z
deksametazonem czas przezycia bez postepu choroby wynidst 26 miesiecy, w poréownaniu z 22
miesigcami u pacjentéw stosujacych standardowe leczenie.

W innym badaniu gtéwnym uczestniczyto 523 pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, u ktérych wczesniej
nie stosowano zadnego leczenia i dla ktérych nie przewidziano przeszczepu komdrek macierzystych.
Pacjenci otrzymujacy Revlimid w skojarzeniu z deksametazonem zyli $rednio okoto 30 miesiecy bez
postepu choroby w poréwnaniu z okoto 43 miesigcami w przypadku oséb przyjmujacych dodatkowo
bortezomib.

Revlimid oceniano réwniez w dwdch badaniach gtéwnych z udziatem 704 pacjentow, u ktérych szpiczak
mnogi byt uprzednio leczony. W obu badaniach Revlimid porownywano z placebo, przy czym obie
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substancje byty podawane w skojarzeniu z deksametazonem. Wyniki obu badan tacznie pokazuja, ze
pacjenci przyjmujacy Revlimid zyli $rednio dtuzej bez postepu choroby (48 tygodni) niz pacjenci w
grupie placebo (20 tygodni).

Zespoty mielodysplastyczne

Przeprowadzono réwniez dwa badania gtdwne z udziatem facznie 353 pacjentéw z zespotami
mielodysplastycznymi nizszego ryzyka. W pierwszym badaniu leku Revlimid nie porownywano z
zadnym innym leczeniem, natomiast w drugim poréwnywano go z placebo. W pierwszym badaniu 97
ze 148 (66%) pacjentdw przyjmujacych lek Revlimid w dawce 10 mg nie wymagato przeprowadzania
transfuzji krwi przez co najmniej 8 tygodni. W drugim badaniu 38 z 69 (55%) pacjentéw
przyjmujacych lek Revlimid w dawce 10 mg nie wymagato przeprowadzania transfuzji krwi co najmniej
przez 26 tygodni, w poréwnaniu z 4 z 67 (6%) pacjentédw przyjmujacych placebo.

Chioniak z komoérek plaszcza

Badanie gtdwne objeto 254 pacjentéw z chioniakiem z komdrek ptaszcza, u ktérych doszto do nawrotu
choroby po wczesniejszym leczeniu lub u ktdrych wczesniejsze leczenie nie przyniosto poprawy.
Revlimid porownywano z lekiem wybranym przez lekarzy pacjentow. Sredni czas bez postepu choroby
wynosit 38 tygodni u 0séb przyjmujacych Revlimid, w poréwnaniu z 23 tygodniami u oséb
otrzymujacych inne leczenie.

Chtoniak grudkowy

Badanie gtéwne objeto 358 pacjentéw z wolno rosngcymi nowotworami krwi (chtoniak strefy brzeznej
lub chtoniak grudkowy), u ktérych doszto do nawrotu choroby po wczesniejszym leczeniu lub u ktérych
wczesniejsze leczenie nie przyniosto poprawy: 295 z nich miato chtoniaka grudkowego. W badaniu
Revlimid poréwnywano z placebo po dodaniu do rytuksymabu, innego leku przeciwnowotworowego.
Sredni czas przezycia pacjentéw bez pogorszenia chtoniaka grudkowego wynidst okoto 39 miesiecy w
przypadku podawania leku Revlimid z rytuksymabem, w poréwnaniu z 14 miesigcami w przypadku
podawania placebo z rytuksymabem.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Revlimid

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Revlimid w leczeniu szpiczaka
mnogiego to: zapalenie oskrzeli (zapalenie drog oddechowych w ptucach), zapalenie jamy nosowo-
gardtowej (stan zapalny nosa i gardfa), kaszel, zapalenie zotadka i jelit (zapalenie zotadka i jelit z
biegunka i wymiotami), zakazenie gornych drég oddechowych (zakazenie nosa i gardta), zmeczenie,
neutropenia (niski poziom neutrofildw, rodzaju biatych krwinek), zaparcia, biegunka, skurcze miesni,
niedokrwisto$¢, matoptytkowos¢ (niska liczba ptytek krwi), wysypka, bdl plecow, bezsennos¢ (problemy
ze snem), zmniejszony apetyt, gorgczka, obrzek obwodowy (opuchlizna konczyn z powodu
zatrzymania ptyndw), leukopenia (niska liczba krwinek biatych), ostabienie, neuropatia obwodowa
(uszkodzenie nerwow dtoni i stop) oraz hipokalcemia (niski poziom wapnia we krwi).

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Revlimid w leczeniu zespotéw
mielodysplastycznych to: neutropenia, matoptytkowos¢, biegunka, zaparcia, nudnosci (mdtosci),
swedzenie, wysypka, zmeczenie i skurcze miesni.

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Revlimid w leczeniu chtoniaka z
komoérek plaszcza to: neutropenia, niedokrwisto$¢, biegunka, zmeczenie, zaparcia, gorgczka i
wysypka.
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Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Revlimid w leczeniu chtoniaka
grudkowego to: neutropenia, leukopenia, biegunka, zaparcia, zmeczenie i kaszel.

Najpowazniejsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Revlimid to: neutropenia, zylna
choroba zakrzepowo-zatorowa (zakrzepy krwi w zytach), w tym zatorowos$¢ ptucna (zakrzepy w
ptucach), zakazenia ptuc, w tym zapalenie ptuc, niedocisnienie tetnicze (niskie cisnienie krwi),
odwodnienie, niewydolnos$¢ nerek, gorgczka neutropeniczna (neutropenia z goraczka), biegunka i
niedokrwistosc.

Lenalidomid moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dzieci, dlatego leku Revlimid nie wolno
stosowac u kobiet w cigzy. Leku nie wolno tez stosowac u kobiet, ktore mogaq zajs¢ w cigze, chyba ze
podejma one wszelkie niezbedne dziatania majace na celu zapobiegniecie zajsciu w cigze przed
rozpoczeciem leczenia oraz w trakcie leczenia lub wkrétce po jego zakonczeniu.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Revlimid
znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Revlimid w UE

Revlimid przediuza czas przezycia pacjentdw bez pogorszenia nowotworu i ogranicza potrzebe
transfuzji krwi w zespotach mielodysplastycznych. Dziatania niepozadane uznaje sie za mozliwe do
opanowania. Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku
Revlimid przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Revlimid

Firma produkujaca lek Revlimid przesle pismo i zestawy edukacyjne dla pracownikéw stuzby zdrowia
oraz broszury dla pacjentdw wyjasniajace potencjalnie szkodliwy wptyw leku na nienarodzone dzieci
oraz zawierajace szczegdtowy opis dziatan, jakie nalezy podjac¢ w celu jego bezpiecznego stosowania.
Udostepni réwniez pacjentom karty informacyjne na temat srodkéw bezpieczenstwa, jakie pacjenci
powinni podjac.

Firma ustanowita takze program zapobiegania cigzy w kazdym panstwie cztonkowskim oraz bedzie
gromadzi¢ informacje na temat stosowania leku poza zatwierdzonymi wskazaniami. Opakowania
zawierajace kapsutki leku Revlimid bedg réwniez zawieraty ostrzezenie o potencjalnie szkodliwym
dziataniu lenalidomidu na nienarodzone dzieci.

Ponadto firma przeprowadzi badanie u pacjentéw z zespotami mielodysplastycznymi w celu
zgromadzenia dodatkowych danych na temat bezpieczenstwa oraz badanie dotyczace bezpieczenstwa
u pacjentéw z nowo rozpoznanym szpiczakiem mnogim niekwalifikujacych sie do przeszczepu.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Revlimid w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane na temat stosowania leku Revlimid sg stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Revlimid sg starannie oceniane i podejmowane sg
wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Revlimid

Lek Revlimid otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 14 czerwca
2007 r.

Dalsze informacje na temat leku Revlimid znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revliimidema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimid.

Data ostatniej aktualizacji: 12.2019.
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