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Lenalidomid (Revlimid®): Nowe, istotne zalecenia dotyczace reaktywacji zakazenia wirusowego
Szanowni Pracownicy Stuzby Zdrowia,

Celgene Europe Limited w porozumieniu z Europejska Agencja Lekow oraz Urzedem Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojezych pragnie przekaza¢ nastgpujace informacje
dotyczgce immunomodulatora — lenalidomidu:

Podsumowanie

e U niektorych pacjentéw leczonych lenalidomidem zglaszano wystepowanie reaktywacji
zakaZenia wirusowego, szczegdlnie u pacjentéw z zakazeniem wirusem pélpasca lub zapalenia
watroby typu B (HBV) w wywiadzie.

e Niektére przypadki reaktywacji HBV prowadzily do ostrej niewydolnosci watroby,
co skutkowalo zgonem.

e Przed rozpoczeciem leczenia lenalidomidem nalezy wykonaé badanie w kierunku nosicielstwa
wirusa zapalenia watroby typu B.

e Pacjenci z dodatnim wynikiem zakazenia HBV powinni skonsultowa¢ si¢ z lekarzem
doswiadczonym w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu B.

e Pacjenci z zakazeniem w wywiadzie powinni byé dokladnie obserwowani w kierunku objawéw
przedmiotowych i podmiotowych reaktywacji zakazenia wirusowego, w tym aktywnego
zakazenia HBV, przez caly okres leczenia.

Dalsze informacje zwigzane 7 omawianym zagadnieniem dotyczqcym bezpieczenistwa oraz zalecenia

W okresie po wprowadzeniu lenalidomidu do obrotu zglaszano wystgpowanie reaktywacji zakazenia
wirusowego, w tym zakazenia wirusem pofpasca oraz zapalenia watroby typu B. Przypadki reaktywacji
zakazenia zapalenia watroby typu B byly zglaszane bardzo rzadko (<1/10 000), jednak w 4 przypadkach
prowadzila ona do niewydolnosci watroby. W tych 4 przypadkach zaprzestano stosowania lenalidomidu,
a pacjenci wymagali zastosowania leczenia przeciwwirusowego. Pacjenci z zakazeniem w wywiadzie
powinni by¢ dokladnie obserwowani przez caly okres leczenia w kierunku objawow przedmiotowych
i podmiotowych reaktywacji zakazenia wirusowego, w tym aktywnego zakazenia HBV.

W niektorych przypadkach reaktywacja wirusa potpasca prowadzita do wystapienia rozsianego péfpasca,
zapalenia opon moézgowo-rdzeniowych wywolanego pélpascem lub postaci ocznej polpasca
wymagajacych leczenia przeciwwirusowego oraz trwalego zaprzestania stosowania lub tymczasowego
wstrzymania leczenia lenalidomidem.

U pacjentéw leczonych lenalidomidem zazwyczaj wystgpuja czynniki ryzyka reaktywacji zakazenia
wirusowego, takie jak podeszty wick, postgpujaca choroba podstawowa oraz wczesnicjsze
lub réwnoczesne leczenie immunosupresyjne, w tym przeszczep komoérek macierzystych. Dzialanie
immunosupresyjne lenalidomidu moze powodowaé dalsze zwigkszenie ryzyka reaktywacji zakazenia
wirusowego u pacjentow z zakazeniem w wywiadzie.

Revlimid jest wskazany do stosowania w leczeniu nieleczonego wezesniej szpiczaka mnogiego
udorostych pacjentow niekwalifikujacych si¢ do przeszczepu oraz, W polaczeniu
z deksametazonem, do stosowania w leczeniu szpiczaka mnogiego u dorostych pacjentow,
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otrzymali wczesniej przynajmniej jednen schemat leczenia. Ponadto Revlimid jest
Wskazany do stosowania w leczeniu pacjentéw z anemig zalezna od przetoczen w przebiegu
zespolow  mielodysplastycznych o niskim lub posrednim-1 ryzyku, zwigzanych
z nieprawidlowoscig cytogenetyczng w postaci izolowanej delecji 5q, jezeli inne sposoby
leczenia sa niewystarczajace lub niewlasciwe, oraz do stosowania w leczeniu dorostych
pacjentéw z nawracajacym lub opornym na leczenie chtoniakiem z komorek plaszcza.

Wezwanie do zglaszania

Pragniemy przypomniec, Ze dzialania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem produktu Revlimid
powinny byé zglaszane zgodnie z wymaganiami krajowego systemu zglaszania spontanicznego
do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dzialan Produktow Leczniczych URPLWMiPB
Al. Jerozolimskie 181c

02-222 Warszawa

tel.: 22 492 13 01

faks: 22 492 13 09

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanic
nowych informacji o bezpieczenstwie.

Punkt kontaktowy firmy

W przypadku jakichkolwick dalszych pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o
kontakt z migjscowym przedstawicielem firmy Celgene:

Celgene Drug Safety Poland; Celgene sp. z 0.0.

ul. Krolowej Marysienki 74

02-954 Warszawa

e-mail: drugsafetypoland@celgene.com

tel.: 22 550 37 05

faks: 22 842 12 52

Z powazaniem,

,rr 2abelo &J}.@J&é)—

Izabela Sakowska
Kierownik ds. Bezpieczenistwa Lekow
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