07-April-2011
Priama informacia zdravotnickym pracovnikom o potenciilnom riziku druhych
primarnych malignit u pacientov lieenych Revlimidom® (lenalidomid)

Vazena pani doktorka, vaZeny pan doktor:

Spolognost’ Celgene Vas chee so sihlasom Eurdpskej lickovej agentiry a Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
oboznamit o ddlezitych novych informaciach tykajicich sa klinickej bezpecnosti Revlimidu® (lenalidomid).

o U pacientov liegenych lenalidomidom v klinickych studiach vykonanych mimo schvalenej indikicie sa
pozoroval vyssi vyskyt druhych primarnych malignit v porovnani s kontrolnymi skupinami. Na zéklade
tohto pozorovania prebieha postidenie prinosu a rizika schvalenej indikécie lenalidomidu Vedeckym
vyborom pre huméanne lieky (Committee for Medicinal Products for Human Use - CHMP).

e Revlimid je schvaleny v Eur6pskej tinii (EU) na pouZivanie v kombindcii s dexametazonom na lie¢bu
pacientov s mnohopo¢etnym myelémom, ktorf sa predtym podrobili najmenej jedne;j terapii.

e 'V stdasnosti sa neodporica oddialenie, zmena alebo obmedzenie pouzivania lenalidomidu u pacientov
lie¢enych v stlade so schvalenou indikaciou.

e Pouzivanie lenalidomidu v inych indikaciach, ako je schvélend indikacia, spada mimo ramca sucasného
posudzovania prinosu a rizika. Pouzivanie lenalidomidu v neschvalenych indikaciach sa neodporaca;
zdravotnicki pracovnici maju starostlivo postdit’ mieru prinosu a rizika pri kazdom pouZziti mimo
schvalenej indikéacie.

e Klinické skugania, ktoré v sicasnosti prebiehaji s lenalidomidom ako skisanym liekom, podliehaju
periodickému sledovaniu bezpeénosti a sic¢asné posudzovanie neovplyviiuje nabor/ucast’ v tychto
klinickych skasaniach.

e Preto sa zdravotnickym pracovnikom odporiéa, aby sledovali vyskyt druhych primarnych malignit,
obzvlast pri neschvalenych indikaciach, a takéto udalosti okamzite hlasili v sulade s europskymi
a narodnymi poZiadavkami.

e Po skongeni posudzovania CHMP, Vam v pripade potreby poskytneme d’alsie informacie.

Vy¥zva na hlisenie neZiaducich reakeii
Nezabudnite, Ze neFiaduce reakcie suvisiace s pouZivanim Revlimidu majii byt hldsené v sulade s narodnymi
poZiadavkami pre spontdnne hldsenie neZiaducich ucinkov.
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Ak mate akékol'vek dalsie otazky alebo potrebujete d'alsie informacie, kontaktujte, prosim, Vasho miestneho
zastupcu spoloénosti Celgene
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