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07 November 2016
Lenalidomid (Revlimid®): Nové déleZité odporicania tykajiice sa virusovej reaktivacie
Vézena pani doktorka, vaZeny pan doktor,

spolo&nost’ Celgene, po dohode s Eurépskou liekovou agentiirou a Statnym uistavom pre kontrolu liegiv,
si Vas dovol'uje informovat’ o nasledujtcich skutoénostiach v stivislosti s lenalidomidom:

Sithrn

e Po liecbe lenalidomidom boli hldsené pripady virusovej reaktivicie, konkrétne u pacientov,
ktori boli predtym infikovani virusom varicella zoster alebo virusom hepatitidy B (HBV).

e Niektoré pripady reaktivicie HBV progredovali do akitneho zlyhania pecene a viedli k umrtiu.
¢ Pred zatatim liecby lenalidomidom sa m4 stanovit’ status virusu hepatitidy B.

o Pacienti, ktori sii pozitivni na infekciu HBV, maji konzultovat’ lekdra so skiisenost’ami
s lie¢bou hepatitidy B.

e Pacienti s prekonanou infekciou maji byt’ pozorne monitorovani pre znaky a priznaky
virusovej reaktivacie v priebehu lie¢by, vratane aktivnej HBV infekcie.

DalSie informdcie o bezpecCnosti a odporicania

Virusova reaktivécia, vratane virusov varicella zoster a hepatitidy B, bola hlasena po uvedeni
lenalidomidu na trh. Vel'mi zriedkavo (menej neZ v 1 pripade z 10 000) sa vyskytli pripady reaktivacie
virusu hepatitidy B, v 4 pripadoch vSak progredovali do zlyhania pe€ene. V tychto 4 pripadoch bola
lie€ba lanalidomidom ukon&ena a pacienti si vyZadovali antivirusovi1 liecbu. Pacienti s prekonanou
infekciou maju byt v priebehu lie¢by pozorne monitorovani pre znaky a priznaky virusovej reaktivacie,
vratane aktivnej HBV infekcie.

Reaktivacia virusu varicella zoster viedla v niektorych pripadoch k diseminovanej forme herpes zoster,
herpes zoster meningitide alebo oftalmologickému herpes zoster vyZadujiicemu antivirusowi lie¢bu a
ukonéenie alebo docasné preruSenie lie€by lenalidomidom.

Pacienti lie¢eni lenalidomidom maji zvy¢ajne uz existujice rizikové faktory pre virusovi reaktivéciu,
vratane vysokého veku a zakladného progresivneho ochorenia a predchadzajticej alebo sibeznej
imunosupresivnej liecby zahffiajucej transplanticiu kmefiovych buniek. Imunosupresivny Géinok
lenalidomidu méze d’alej zvysit’ riziko virusovej reaktivacie u tychto pacientov s prekonanou infekciou.

Revlimid je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov s doteraz nelie¢enym mnohopocetnym myelémom,
ktori nie st spdsobili na transplanticiu a v kombinacii s dexametazénom je indikovany na lieCbu
dospelych pacientov s mnohopoéetnym myelémom, ktori sa predtym podrobili najmenej jednej terapii.
Revlimid je d’alej indikovany na lie€bu pacientov s myelodysplastickym syndrémom s nizkym alebo
intermediarmym-1 rizikom s anémiou zavislou od transfzii v spojeni s izolovanou cytogenetickou
abnormalitou delécie 5q, ked’ iné terapeutické moZnosti s nedostatoéné alebo nevhodné a na lie¢bu
dospelych pacientov s relabujiicim alebo refraktérnym lymfémom z plastovych buniek (MCL, mantle cell
lymphoma).



Vyzva na hldsenie podozrenia na neZiaducu reakciu

Nezabudnite, prosim, Ze podozrenia na neZiaduce reakcie suvisiace s uzivanim lieku Revlimid sa maju
hlasit’ v sulade s narodnymi poziadavkami pre spontanne hlasenie neziaducich u¢inkov.
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¥ Tento liek je predmetom d’al§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpetnosti.

Komunikdcia
Ak mate akékol'vek dalSie otazky alebo potrebujete d’alSie informacie, kontaktujte, prosim, zastupcu

spolo€nosti Celgene na nizsie uvedenej adrese.

S pozdravom

“Tvan Turek
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