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Revlimid (/enalidomida)
Prezentare generala a Revlimid si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Revlimid si pentru ce se utilizeaza?

Revlimid este un medicament care se utilizeaza in tratamentul anumitor tipuri de cancer si afectiuni
grave care afecteaza celulele sanguine si maduva osoasa, si anume mielomul multiplu, sindroame
mielodisplazice si limfomul cu celule de manta si folicular.

in cazul mielomului multiplu, un cancer al globulelor albe numite celule plasmatice, Revlimid se
utilizeaza:

e la adultii care au fost supusi unui transplant de celule stem (o procedura in care maduva osoasa a
pacientului este golitd de celule, care sunt inlocuite cu celule stem de la un donator);

e la adultii cu mielom multiplu netratat anterior (recent diagnosticat) care nu pot fi supusi unui
transplant de celule stem. Se utilizeaza in asociere cu dexametazona sau cu bortezomib si
dexametazona sau cu melfalan si prednison;

e la adultii care au primit cel putin un tratament anterior pentru boala lor. Se utilizeaza in asociere
cu dexametazona.

in cazul sindroamelor mielodisplazice, o categorie de boli ale maduvei osoase care cauzeazd
anemie (numar mic de globule rosii), Revlimid se utilizeaza la pacientii care necesita transfuzii de
sange pentru tratarea anemiei. Se utilizeaza la pacientii cu o anomalie genetica (numita deletie 5q),
atunci cand alte tratamente sunt inadecvate.

In cazul limfomului cu celule de manti si al limfomului folicular, cancere ale sangelui care
afecteaza un tip de globule albe numite limfocite B, Revlimid se utilizeaza la adultii la care boala a
revenit dup3 tratament sau nu s-a ameliorat dupd tratament. In cazul limfomului folicular se utilizeaza
in asociere cu rituximab.

Revlimid contine substanta activa lenalidomida.

Cum se utilizeaza Revlimid?

Revlimid se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie supravegheat
de medici cu experienta in administrarea medicamentelor impotriva cancerului. Este disponibil sub
forma de capsule (2,5, 5, 7,5, 10, 15, 20 si 25 mg) pentru administrare pe cale orala.
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Tratamentul se administreaza in cicluri, Revlimid fiind utilizat o data pe zi in anumite zile ale ciclurilor.
Ciclurile de tratament se continua pana cand boala nu mai este tinuta sub control sau pana cand
reactiile adverse devin inacceptabile. Doza de Revlimid depinde de boala pentru care se utilizeaza, de
starea generald de sanatate a pacientului si de rezultatele analizelor de sange. Poate fi necesara
reducerea dozei sau intreruperea temporara a tratamentului daca apar anumite reactii adverse.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Revlimid, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Revlimid?

Substanta activa din Revlimid, lenalidomida, este un agent imunomodulator. Aceasta inseamna ca
afecteaza activitatea sistemului imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului).
Lenalidomida actioneaza in mai multe moduri: blocheaza dezvoltarea celulelor anormale, impiedica
dezvoltarea vaselor de sange in interiorul tumorilor si, de asemenea, stimuleaza celulele specializate
ale sistemului imunitar sa atace celulele anormale.

Ce beneficii a prezentat Revlimid pe parcursul studiilor?
Mielom multiplu

Revlimid a fost mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in doua studii principale care au cuprins
1 074 de pacienti cu mielom multiplu diagnosticat recent si care au fost supusi unui transplant de
celule stem. In primul studiu, pacientii care au luat Revlimid au tréit in medie mai mult fir& agravarea
bolii (57 de luni) decat pacientii din grupul care a luat placebo (29 de luni). In al doilea studiu, pacientii
care au luat Revlimid au trait, de asemenea, mai mult fard agravarea bolii (44 de luni) decat pacientii
din grupul care a luat placebo (24 de luni).

in cazul mielomului multiplu recent diagnosticat, Revlimid a fost evaluat in doud studii principale care
au cuprins 2 082 de pacienti. Primul studiu a comparat Revlimid cu placebo, ambele fiind luate in
asociere cu melfalan si prednison. in acest studiu, pacientii care au luat Revlimid (plus melfalan si
prednison) au trait mai mult fara agravarea bolii (27 de luni) decat pacientii care au luat placebo

(13 luni). in al doilea studiu, Revlimid luat in asociere cu dexametazon in doz& mica a fost comparat
cu tratamentul standard cu melfalan, prednison si talidomida. La pacientii care au luat Revlimid in
asociere cu dexametazona, boala s-a agravat dupa 26 de luni, fata de 22 de luni in cazul pacientilor
care urmau tratamentul standard.

Un alt studiu principal a cuprins 523 de pacienti cu mielom multiplu care nu fusesera tratati anterior si
pentru care nu fusese planificat un transplant de celule stem. Pacientii tratati cu Revlimid si
dexametazona au trdit in medie aproximativ 30 de luni fara agravarea bolii in comparatie cu
aproximativ 43 de luni in cazul celor care au primit si bortezomib.

Revlimid a fost evaluat si in doua studii principale care au cuprins 704 pacienti cu mielom multiplu
tratat anterior. In ambele studii, Revlimid a fost comparat cu placebo, ambele tratamente fiind
administrate in asociere cu dexametazona. Rezultatele celor doua studii considerate impreuna au
aratat ca, in medie, pacientii care au luat Revlimid au trait mai mult fara agravarea bolii (48 de
saptamani) decat pacientii care au luat placebo (20 de saptamani).

Sindroame mielodisplazice

Au fost desfasurate si doua studii principale care au cuprins in total 353 de pacienti cu sindroame
mielodisplazice cu risc scazut. Primul studiu nu a comparat Revlimid cu niciun alt tratament, in timp ce
al doilea studiu |-a comparat cu placebo. In primul studiu, 97 din 148 de pacienti (66%) care au luat
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Revlimid 10 mg nu au avut nevoie de transfuzie de sange cel putin 8 sdptadmani. In al doilea studiu, 38
din 69 de pacienti (55%) care au luat Revlimid 10 mg nu au avut nevoie de o transfuzie de sange cel
putin 26 de saptamani, fata de 4 din 67 de pacienti (6%) care au luat placebo.

Limfom cu celule de manta

Un studiu principal a cuprins 254 de pacienti cu limfom cu celule de manta care a revenit dupa
tratamentul anterior sau care nu s-a ameliorat dupa tratamentul anterior. Revlimid a fost comparat cu
un medicament ales de medicii pacientilor. Timpul scurs pana la agravarea bolii a fost in medie de

38 de saptamani la pacientii tratati cu Revlimid, fata de 23 de saptamani la cei care au urmat alte
tratamente.

Limfom folicular

Studiul principal a cuprins 358 de pacienti cu cancere ale sangelui cu ritm de crestere scazut (limfom
de zona marginala sau limfom folicular) care au revenit sau nu s-au ameliorat dupa tratamentul
anterior: 295 dintre acestia aveau limfom folicular. Studiul a comparat Revlimid cu placebo administrat
in asociere cu un alt medicament impotriva cancerului, rituximab. Durata medie de supravietuire fara
agravarea bolii la pacientii cu limfom folicular tratati cu Revlimid si rituximab a fost in jur de 39 de luni,
fatd de 14 luni la cei tratati cu placebo si rituximab.

Care sunt riscurile asociate cu Revlimid?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Revlimid utilizat in tratamentul mielomului multiplu
sunt: bronsita (inflamarea cadilor respiratorii din plamani), rinofaringita (inflamarea nasului si a
gatului), tuse, gastroenterita (inflamarea stomacului si a intestinelor, insotita de diaree si varsaturi),
infectii ale cailor respiratorii superioare (infectii ale nasului si gatului), oboseala, neutropenie (valori
scazute ale neutrofilelor, un tip de globule albe), constipatie, diaree, crampe musculare, anemie,
trombocitopenie (numar scazut de trombocite), eruptii pe piele, dureri de spate, insomnie, scaderea
poftei de mancare, febra, edeme periferice (umflarea membrelor din cauza retentiei de lichide),
leucopenie (numar mic de globule albe), slabiciune, neuropatie periferica (afectarea nervilor de la
nivelul mainilor si picioarelor) si hipocalcemie (nivel scazut de calciu in sange).

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Revlimid utilizat in tratamentul sindroamelor
mielodisplazice sunt: neutropenie, trombocitopenie, diaree, constipatie, greata, mancarime, eruptii
pe piele, oboseald si spasme musculare.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Revlimid utilizat in tratamentul limfomului cu celule
de manta sunt: neutropenie, anemie, diaree, oboseala, constipatie, febra si eruptii pe piele.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Revlimid utilizat in tratamentul limfomului folicular
sunt: neutropenie, leucopenie, diaree, constipatie, oboseala si tuse.

Cele mai grave reactii adverse asociate cu Revlimid sunt: neutropenie, tromboembolie venoasa
(cheaguri de sénge in vene), inclusiv embolie pulmonara (cheaguri de sange in plamani), infectii la
plamani, inclusiv pneumonie, hipotensiune (tensiune arteriala mica), deshidratare, insuficienta renala,
neutropenie febrila (neutropenie insotita de febra), diaree si anemie.

Lenalidomida poate fi ddunatoare pentru fat. Prin urmare, Revlimid este contraindicat la femeile
gravide. De asemenea, este contraindicat la femeile aflate la varsta fertild, cu exceptia celor care iau
toate masurile necesare pentru a se asigura ca nu sunt gravide inainte de inceperea tratamentului si ca
nu raman gravide in timpul tratamentului sau la scurt timp dupa acesta.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Revlimid, cititi prospectul.
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De ce a fost autorizat Revlimid in UE?

Revlimid prelungeste durata de viata a pacientilor fara agravarea cancerului si reduce nevoia de
transfuzii de sdnge in cazul sindroamelor mielodisplazice. Reactiile adverse sunt considerate
gestionabile terapeutic. Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile
Revlimid sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare
in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Revlimid?

Compania care produce Revlimid va trimite personalului medical o scrisoare si seturi educationale si va
furniza brosuri pentru pacienti in care explica faptul ca medicamentul poate fi daunator pentru fat si
detaliaza masurile care trebuie luate pentru ca medicamentul sa fie utilizat in siguranta. De asemenea,
va furniza pacientilor carduri cu privire la masurile de siguranta care trebuie luate de pacienti.

Compania a introdus si un program de prevenire a sarcinii in fiecare stat membru si va culege
informatii cu privire la utilizarea medicamentului in afara indicatiilor aprobate. Cutiile care contin
capsule de Revlimid contin si o avertizare cu privire la faptul ca lenalidomida poate fi ddunatoare
pentru fat.

In plus, compania va realiza un studiu pe pacienti cu sindroame mielodisplazice pentru a culege date
de siguranta suplimentare, precum si un studiu privind siguranta pe pacienti cu mielom multiplu recent
diagnosticat care nu pot fi supusi unui transplant.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Revlimid, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Revlimid sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Revlimid sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Revlimid

Revlimid a primit autorizatie de punere pe piatd, valabila pe intreg teritoriul UE, la 14 iunie 2007.

Informatii suplimentare cu privire la Revlimid sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revlimidema.europa.eu/medicines/human/EPAR/revilimid.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 12-2019.
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