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Priama informácia zdravotníckym pracovníkom ohľadne súvislosti medzi Revlimidom® (lenalidomid) a venóznymi a arteriálnymi trombembolickými príhodami

Vážený pán doktor, vážená pani doktorka,

Spoločnosť Celgene Vás chce so súhlasom Európskej liekovej agentúry a Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv informovať o novej dôležitej bezpečnostnej informácii týkajúcej sa Revlimidu® (lenalidomid).
Súhrn

· Pacienti s mnohopočetným myelómom liečení lenalidomidom v kombinácii s dexametazónom majú zvýšené riziko venóznych a arteriálnych trombembolických príhod (hlavne trombózy hlbokých žíl, pľúcnej embólie, infarktu myokardu a cerebrovaskulárnej príhody)

· Pacienti majú byť kvôli týmto rizikám starostlivo monitorovaní 

· Je potrebné pokúsiť sa o minimalizáciu všetkých modifikovateľných rizikových faktorov trombembolických príhod (napr. ukončenie fajčenia, kontrola hypertenzie a hyperlipidémie).

· Erytropoetické látky alebo iné látky, ktoré môžu zvyšovať riziko trombembólie, sa majú používať s opatrnosťou.

· Odporučiť sa má profylaktická antitrombotická liečba, a to hlavne u pacientov s ďalšími trombotickými rizikovými faktormi. Po obozretnom zhodnotení základných rizikových faktorov individuálneho pacienta sa má urobiť rozhodnutie o podaní antitrombotických profylaktických opatrení.

Ďalšie informácie o venóznych a arteriálnych trombembolických príhodách

U pacientov s mnohopočetným myelómom je kombinácia lenalidomidu s dexametazónom spojená so zvýšeným rizikom venóznej a arteriálnej trombembólie (hlavne trombózy hlbokých žíl, pľúcnej embólie, infarktu myokardu a cerebrovaskulárnej príhody).

Revízia arteriálnych trombembolických príhod (arterial thromboembolic events, ATEEs) v Celgene Pharmacovigilance databáze do 26. decembra 2009 odhalila celkom 493 lekársky potvrdených hlásení ATEE. Celková miera hlásenia ATEEs bola 0,5 %. Revízia ukázala prevahu kardiálnych príhod (65,7 %, hlavne infarkty myokardu s 319 hláseniami). Kauzálny vzťah medzi lenalidomidom a ATEEs nemožno vylúčiť. Možné vysvetlenia a predispozičné faktory však musia byť ešte stanovené a mechanizmus fyziopatológie infarktov myokardu ostáva neznámy.

Použitie tromboprofylaxie nebolo u väčšiny pacientov s ATEEs (>60 %) a venóznymi TEEs (>80 %) dokumentované, kým rizikové faktory boli identifikované u väčšiny pacientov s lekársky potvrdenou trombembolicku príhodou.

Odporučiť sa má profylaktická antitrombotická liečba, a to hlavne u pacientov s ďalšími trombotickými rizikovými faktormi. Ak sa u pacienta vyskytnú trombembolické príhody, musí sa liečba prerušiť a začať štandardná antikoagulačná terapia. Keď sa pacient stabilizuje na antikoagulačnej liečbe a zvládli sa akékoľvek komplikácie trombembolickej príhody, možno v závislosti na hodnotení prínosu a rizika opäť začať liečbu lenalidomidom s pôvodnou dávkou. Pacient má pokračovať v antikoagulačnej liečbe počas obdobia liečby lenalidomidom.

Upravená informácia pre používateľov bola odsúhlasená kompetentnými EU orgánmi.
Výzva na hlásenie nežiaducich reakcií
Nezabudnite, že nežiaduce reakcie súvisiace s používaním Revlimidu majú byť hlásené v súlade s národnými požiadavkami pre spontánne hlásenie nežiaducich účinkov.
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Komunikácia
Ak máte akékoľvek ďalšie otázky alebo potrebujete ďalšie informácie, kontaktujte, prosím, Vášho miestneho zástupcu spoločnosti Celgene 
Celgene s.r.o.
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Kópia Súhrnu charakteristických vlastností Revlimidu® (lenalidomid) so zvýraznenými zmenami.
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