18 Oktober 2011

Priama informacia zdravotnickym pracovnikom o potencialnom riziku
druhych primarnych malignit u pacientov liecenych Revlimidom®
(lenalidomid)

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolognost’ Celgene Vs chee so siuhlasom Eurdpskej lickovej agentury a Stétneho tstavu pre
kontrolu lie¢iv oboznamit’ o zdveroch posudzovania Vedeckého vyboru pre huménne lieky
(CHMP), tykajuceho sa rizika druhych primarnych malignit (SPM, second primary
malignancies) u pacientov lie¢enych Revlimidom (lenalidomid).

e Pred zacatim liecby Revlimidom sa musi zvazit’ riziko vyskytu druhych primarnych
malignit. Lekari maju starostlivo zhodnotit’ stav pacientov pred a pocas liecby
pouzitim $tandardného skriningu pre vyskyt druhych primarnych malignit a zacat’
liecbu podla indikicie.

e V klinickych Stiadiach novodiagnostikovaného mnohopocetného myelomu (zatial’
neschvalena indikacia) sa pozorovala 4-nasobne zvySena incidencia druhych
primarnych malignit u pacientov uzivajicich Revlimid (7 %) v porovnani
s kontrolnou skupinou (1,8 %). V schvilenej indikacii u pacientov
s predchadzajiicou liecbou mnohopocetného myelomu bol tieZ pozorovany maly
narast (3,98 na 100 pacientorokov v skupine liecenej lenalidomidom v porovnani
s 1,38 na 100 pacientorokov v kontrolnej skupine). Neinvazivne SPM predstavovali
bazocelularny alebo skvamocelulirny (spinocelulirny) karciném koZe. ViéSinu
invazivnych SPM tvorili solidne tumory. Pouzitie lenalidomidu v neschvalenych
indikaciach sa neodpori¢a mimo klinickych stiadii.

Dalsie informacie

Revlimid je schvaleny v Eurdpskej unii pre pouZitie v kombinécii s dexametazénom na lie¢bu
pacientov s mnohopocetnym myelémom, ktori sa predtym podrobili najmenej jednej terapii.
Na zaklade pozorovania 4-nasobne vyssej incidencie druhych primarnych malignit

u pacientov s novodiagnostikovanym mnohopoéetnym myelémom liecenych lenalidomidom
v porovnani s kontrolnou skupinou postdil Vedecky vybor CHMP prinos a riziko Revlimidu
v schvéalenej indikacii. Do sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku bolo pridané nové
varovanie, aby sa upozornilo na riziko SPM. Uéinnost a bezpe¢nost’ lenalidomidu bola
stanovena iba pre pouzitie v kombinécii s dexametazonom na liecbu mnohopocetného
myelomu u pacientov, ktori sa predtym podrobili asponi jednej predchédzajice;j liecbe.

Klinické $tdie, ktoré v suc¢asnosti prebiehaju s lenalidomidom ako skuSanym liekom,

pokra¢uju podl'a planu s dodatoénym monitorovanim bezpecnosti.

Vyzva na hlisenie neziaducich reakcii
Nezabudnite, Ze neZiaduce reakcie suvisiace s pouZivanim Revlimidu majii byt hldsené
v stilade s ndrodnymi poZiadavkami pre spontdnne hldsenie neZiaducich ucinkov.

Strana 1



(Celgene, S.I.0. Statny astav pre kontrolu lie€iv

Prievozska 4B Sekcia bezpetnosti liekov a klinického skiiSania
821 09 Bratislava Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 32 638 002 tel: 02-50701 206

Fax: + 421 2 32 784 000 fax: 02-507 01 237
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Komunikacia
Ak mate akékol'vek daléie otazky alebo potrebujete d’alsie informacie, kontaktujte, prosim,
Vasho zastupcu spolo¢nosti Celgene na niZsie uvedenej adrese.

S pozdravom __—
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MUDr. Ivan Turek
Country Manager

Celgene, s.r.o0.
Prievozska 4B

821 09 Bratislava

Tel: + 421 2 32 638002
Fax: +421 2 32 784 000

Priloha
Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku Revlimidu so zvyraznenymi zmenami
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