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Komunikat dla Fachowych Pracownikoéw Ochrony Zdrowia dotyczacy
ryzyka wystagpienia zaburzen czynnosci watroby w zwiazku ze
stosowaniem produktu Revlimid® (lenalidomid) przy innych
czynnikach ryzyka.

Szanowni Panstwo

Firma Celgene, w uzgodnieniu z Europejskg Agencjg Lekow i Urzedem Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragng przekazac¢ Panstwu
wazna informacje, zwigzana z niedawno przeprowadzong oceng produktu Revlimid®
(lenalidomid).

Podsumowanie

) U pacjentéw leczonych jednoczesnie lenalidomidem i deksametazonem odnotowano
przypadki niewydolnosci watroby (w tym $Smiertelne): ostrej niewydolnosci watroby,
toksycznego zapalenia watroby, cytolitycznego zapalenia watroby, cholestatycznego
zapalenia watroby i mieszanego cytolityczno/cholestatycznego zapalenia watroby.

o Lenalidomid jest wydalany przez nerki. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nalezy
szczegolnie starannie dobra¢ dawke, aby unikng¢ nadmiernego wzrostu stezenia leku w
osoczu, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko wystapienia ciezkich niepozgdanych
objawow hematologicznych lub ciezkiego uszkodzenia watroby..

o Mechanizm ciezkiego uszkodzenia watroby wywotywanego lekami jest nieznany, jednak
w niektérych przypadkach przebyte wirusowe zapalenie watroby, zwiekszona aktywnosc
enzymow watrobowych oraz leczenie antybiotykami mogg stanowi¢ czynniki ryzyka.

o Nalezy monitorowaé czynno$¢ watroby szczegdlnie u pacjentéw z wirusowym
zakazeniem watroby w wywiadzie lub w przypadku jednoczesnego stosowania
lenalidomidu z produktami leczniczymi, o ktérych wiadomo, ze zaburzajg czynnosc¢
watroby, takimi jak paracetamol.

Dodatkowa informacja dotyczaca epizodéw zaburzen czynnosci watroby

Przeglad danych zawartych w bazie dziatah niepozadanych firmy Celgene (Celgene
Pharmacovigilance Database) dotyczacych zaburzen czynnosci watroby w grupie pacjentéw
leczonych lenalidomidem.. wykazat catkowity wskaznik zgtoszen tych zaburzen na poziomie
0,67% Zgtoszenia te dotyczyty gtdéwnie wynikow badan, oznak i objawdw zwigzanych z watroba.
Wskaznik zgtoszen dla niewydolnosci watroby, zwidknienia i marskosci watroby, cholestazy
oraz zo6ttaczki, jak rowniez niezakaznego zapalenia watroby byt bardzo niski. Wystgpito kilka
przypadkéw zakonczonych zgonem, w wiekszosci powiktanych zaawansowang chorobg
nowotworowg, wczesniejszymi lub aktualnymi chorobami watroby oraz licznymi chorobami
wspotistniejacymi. Mechanizmy patofizjologiczne pozostajg nieznane, jednakze nie mozna
wykluczyé zwigzku przyczynowego pomiedzy leczeniem lenalidomidem i wystgpieniem
zaburzeniami czynnosci watroby.

Do choréb wspotwystepujacych oraz innych czynnikow ryzyka, ktére moga mie¢ wptyw na
wystapienie zaburzen czynnosci watroby zalicza sie zaburzenia czynnosci watroby i nerek w
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8Z1e, wspotwystepujgce wirusowe zakazenie watroby lub jednoczesne stosowanie
produktow leczniczych, o ktdérych wiadomo, ze zaburzajg czynnos¢ watroby, takimi jak
paracetamol.

Lenalidomid jest wydalany przez nerki. U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nalezy szczegdlnie
starannie dobra¢ dawke, aby unikngé nadmiernego wzrostu stezenia leku w osoczu, poniewaz
moze to zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia ciezkich niepozgdanych objawoéw hematologicznych oraz
ciezkiego uszkodzenia watroby. Nalezy monitorowaé czynno$¢ watroby szczegodlnie
u pacjentéw z wirusowym zakazeniem watroby w wywiadzie lub w przypadku jednoczesnego
stosowania lenalidomidu z produktami leczniczymi, o ktérych wiadomo, ze zaburzajg czynnos$é
watroby.

Zaktualizowany tekst charakterystyki produktu leczniczego zostat uzgodniony z Wiasciwymi
Wiadzami Unii Europejskie;.

Wezwanie do zgtaszania
Pragniemy Panstwu przypomniec, ze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem
produktu Revlimid nalezy zgtaszac zgodnie z krajowym systemem zgtaszania.

lek. Izabela Sakowska
Celgene Drug Safety Poland
Celgene sp. z o.0.

ul. Krolowej Marysienki 74
02-954 Warszawa

e-mail: drugsafety-poland@celgene.com

tel.: 22550 37 05
fax: 228421252

lub:

Wydziat Monitorowania Niepozadanych Dziatani Produktéow Leczniczych URPLWMIiPB
ul. Zgbkowska 41
03-736 Warszawa

tel.: 22492 13 01
fax: 22492 13 09

Informacja dotyczaca komunikaciji
Jezeli majg Panstwo dodatkowe pytania lub potrzebujg dalszej informacji, prosimy o kontakt z
miejscowym przedstawicielstwem firmy Celgene:

Celgene sp. z o.0.

ul. Krélowej Marysienki 4a
02-954 Warszawa

tel.: 22550 37 00

fax: 2255037 11

Zataczniki:
Kopia Charakterystyki Produktu Leczniczego Revlimid® (lenalidomid) z zaznaczonymi
Zmianami.
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