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'WEz a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt &ll, mely lehet6vé teszi az Uj gyogyszerbiztonsagi informaciok gyors azonositasat. Az egészséguigyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast A gydgyszer rendelése el6tt bévebb informdcidért olvassa el az Alkalmazasi El6irast (Alk. Ei.).



ROVIDITETT ALKALMAZASI ELGIRAS:

'VWREVLIMID® (Ienalldumm) 2, 5mg, 5mg, 7,5mg, 10mg; 15mg; 20mg; 25mg kemény kapszula. Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdve teszi az uj gyo i agi i aciok gyors itasat. Az egészségiigyi arra kérjiik, hogy jelentsenek bar-
milyen felté ése eldtt bovebb i acioért olvassa el az asi eldirast (Alk. ei.).
Agyo neve: Reviimid. Hato: i 6 Kapszula tartalma: vizmentes laktdz, mikrokristélyos celluléz, 6z-ndtrium, ézium-sztearat. Kapszulahéj: zselatin, titan-dioxid (E171), indigkérmin (E132), sdrga vasoxid (E172); Jeldl6festék: sellak, propilén-glikol, fekete vasoxid (E172),
kalium-hidroxid. Hataserdsségek: 2,5 mg ill. 5 mgill. 10 mg ill. 15 mg ill. 25 mg lenalidomid kemény a Myeloma multiplex (MM): A Reviimid monoterapidban olyan, tGjonnan alt myeloma szenvedd felnGitt betegek fenntart6 kezelésére javallott, akik autoldg 6ssejt-transzp-
lantécion estek at A Revhmld kombmamos kezelés részeként kordbban nem kezeft MM-ben szenvedt, transzplantéciéra nem alkalmas felnéitt betegek kezelésére javallott. A Revhmld dexametazonna\ egylittes alkalmazva olyan MM-es felndtt betegek kezelésére javasolt, akik kordbban mar legaldbb egy kezelésben részesiltek.
0 (MDS): A Reviimid apidban izolalt 5q delécio tipusu citogenetikai elvaltozassal jaro, alacsony- vagy kozepes-1. kockdzatl 6mék okozta, ranszflizié-dependens aban szenvedd felnditt betegek kezelésére javallott, amikor az egyéb terapids lehet6ségek
elégtelenek vagy nem megfeleléek. Kopenysejtes lymphoma (MCL): A Reviimid monoterapidban relapszélé vagy refrakter kdpenysejtes Iymphomabaﬂ szenvedd felndtt betegek kezelésére javallott. Adagolas és as: Az alabbi szerepl§ javallat esetében: Az adago\ast aklinikai és laboratdriumi
leletek alapjan mddositani kell. A kezelés sordn és annak Ujrakezdésekor dézismddositésok ajaniottak a 3. és 4. su\yossag\ fok illetve a lenali jtott egysb, 3. vagy 4. stilyossagi fokii toxicitds kezeléséhez. Részletes informacidkért ldsd az Alk. ei.-t. Ujonnan diagnosztizalt myel-
oma multiplex (newly d\aqnused multiple myeloma; NDMM) Lenalidomid fenntarto kezelés autoldg dssejt- stem cell ASCT) dtesett, knél A lenali fenntart6 kezelést ASCT-t kivetden a vérkép megfelel6 Gdése utan kell azolyan 6, akiknél nincs

igazolhato pi 0. Tilos lenalidomid-kezelést kezdeni, az abszoltt r ilszam (Absolute Neutrophil Count — ANC) 1,0 x 10% alatt van, és/vagy a thrombocytaszam 75 x 10! alatt van. A lenalidomid javasolt kezdd adagja naponta egyszer 10 mg per 05, lo\yamatosan adagolva (az ismétiéds 28 napos
ciklusok 1-28. napjan) a betegség progresszidjéig vagy intolerancia kialakuldsdig. A lenalidomid fenntarté kezelés 3. ciklusa utdn naponta egyszer per os 15 mg-ra emelhet6 az adag, ha a beteg tolerdla. Lenalidomid cidban, a betegség dcidra nem alkalmas
betegekné/Tilos lenalidomid-kezelést kezdeni, amennyiben az ANC 1,0 x 10/ alatt van, és/vagy a Ihrombocytaszam 50 x 109/\ alatt van. A lenalidomid javasolt kezd6 adagja ismétl6ds, 28 napos ciklusokban napoma egyszer, per s alkalmazott 25 mg, a ciklus 1-21. napjdn. A dexametazon javasolt adagja naponta egyszer
40 mg per os az ismétiéds 28 napos ciklusok 1., 8., 15. és 22. napjan. A betegek a betegség p! asdig folytathatjak a lenali - és -terdpidt. A i és icidban torténd’ isa, majd i fenntartd kezelés
cidra nem alkalmas Tilos i -kezelést kezdeni, azANC 1,5 x 10%/ alatt van, ss/vagy a thrombocytaszam 75 x 10/ alatt van. Az ajanlott kezd6 adag naponta egyszer 10 mg per os lenalidomid az |smsﬂodo 28 napos ciklusok 1-21. napjan, Iegfe\]ebb 9 cikluson &t, 0,18 mg/kg melfaldn per
0s az ismétlédd 28 napos ciklusok 1-4. napjan; 2 mg/kg prednizon per os az ismétlédd 28 napos ciklusok 1-4. napjan. Azokat a betegeket, akik befejezik a 9 ciklust, illetve akiknél intolerancia miatt nem lehet elvégezni a kezelést, lenali apiaval kell kezelni a kévetkezok szerint: naponta egyszer 10
mg per os az ismétiédd 28 napos ciklusok 1-21. napjan, a betegség progressziojaig adva. Legaldbb egy korabbi terdpidval mér kezelt myeloma multiplex. A lenalidomid-kezelést tilos elkezdeni, ha az ANC kevesebb, mint 1,0 x 10%, és/vagy a vérlemezkék szdma kevesebb, mint 75 x 10%/, vagy a csontveld plazmasejt-infilt-
réciojatol fliggden a vérlemezkék szama kevesebb mint 30 x 10%1. A lenalidomid javasolt kezdd adagja ismétiéds, 28 napos ciklusokban naponta egyszer, per os alkalmazott 25 mg, a ciklus 1.-21. napjan A dexametazon javasolt adagja az els6 négy, 28 napos ciklus alatt naponta egyszer, per os a\ka\maznt[ 40 mg, aciklus
1.-4.,9.-12., s 17.-20. napjan, majd az azt kovetd 28 napos ciklusok sordn naponta egyszer 40 mg, a ciklus elsd 4 napjan. A kezelést elrendel6 orvosnak a beteg & anak és a betegség sta ételével gondosan mé ie kell az dozist. omék (myelo-
dysplastic syndromes; MDS) Amennyiben az ANC 0,5 x 10/ alatt van és/vagy a thrombocytaszam 25 x 10% alatt van, a lenalidomid-kezelést tilos A ajanlott kezdd adagja naponta egyszer 10 mg per s, az ismétléd 28 napos ciklusok 1-21. napjan. A lenalidomid abbahagydsa MDS esetén. Abba
kell hagyni a lenalidomid-kezelést azokndl a betegeknél, akiknél a kezelés megkezdésétd| szamitott 4 hénapon beliil nem jelentkezik legalabb minor erythroid reakci6, amelyet a transzfUiziés igény legalabb 50%-o0s csokkenése, vagy - amenny\bsn a basg nem részesiil transzfiiziéban — a hemoglobinszint 1 g/dl-es emelke-
dése jelez. Kopenysejtes lymphoma (Mantle cell lymphoma; MCL) A lenalidomid Javasoh kezdd adag]a ismétiédd, 28 napos ciklusok 1-21. napjan naponta egyszer, per os 25 mg. Az Bsszes javallat esetében: A lenali itott egyéb 3. vagy 4 sulyossagl foku toxicitdsok esetén abba kell
hagyni a kezelést, és — az orvos dontésétd| fiiggden — eggyel 6 kell azt ( i, amikor a toxicitds legfeliebb 2. stilyossagi fokura rendezédott. Masodik vagy 3 sulyossagl foku bork\utes esetén fontoléra kell venni a lenalidomid-kezelé vagy asét. Feltétlentil abba kell
hagyni a lenalidomid-kezelést angiooedema, 4. stilyossdgi foku kilités, exfoliativ vagy hélyagos kiités, illetve Stevens-Johnson-szindréma, toxikus epidermalis necrolysis (TEN) vagy és 6 Iunetekks\ aro 0 0 (DRESS) gyanUja esetén, és nem szabad azt Ujrakezdeni ezen reakciok elmuldsa
utén sem. Részletes informaciokért lasd az Alk. ei. 4.2 ponuat Kulunleges hetegpopulacmk Gyermekek és serdilk: A Revlimid gyermekek és serdiilck esetében — szllletéstl 18 éves korig —nem 0a a aggalyok miatt. /ddis betegek: Mivel a csokkent vesem(ikodés valoszinlisége
idds betegeknél nagyobb, dvatosan kel eljdmi az adag kiva al, és a i0 ellendrzése avasuh Ujonnan diagnosztizatt myeloma multiplex: icidra nem alkalmas S| €s lenali aciojaval kezelt 75 évesnél iddsebb betegek esetében a dexametazon kezdd adagja napi 20
mg mindegyik 28 napos kezelési ciklus 1., 8., 15 és 22. napjan. A me\falannal és i adott lenali kezelt 75 évesnél idésebb betegek esetében nincs javasolt dézismédosités. Olyan 75 éves és iddsebb, NDMM-mel jonnan diagnosztizélt betegeknél, akik lenalidomidot kaptak, magasabb volt
astilyos mellékhatdsok és a kezelés 4 ezetd mellé idja. A 75 éves és iddsebb, MM-mel tjonnan diagnosztizalt betegek kevésbé tolerdltak a lenalidomid kombindcios mraplat mlm a ﬁatalabb populdcid. Ezek a betegek a 75 év alatti betegekhez képest nagyobb gyakorisdggal hagyték abba a
kezelést intolerancia (3. vagy 4. stlyossagi foku fva 6l és stlyos jva é miatt. Eqyéb javallatok: O: égében nem figyeltek meg killonbséget a bi: agossag és a ében a 65 éves vagy id6sebb, illetve 65 évnél fiatalabb betegek kdzétt. Vesekarosoddsban szen-
vedd betegek: A lenalidomid kivalasztésa elsosorban avesén keresztu\ Ionenlk nagyobb fokii vesekérosoddshan szenveds betegeknél csokkent lehet a kezeléssel szembeni tolerancia. Ovatosan kell eljami az adag dlasztésdndl, és a i0 ellendrzése javasolt. Enyhe vesekdrosoddsban nincs szilkség az adag médo-
sitésdra. Kbzepes foku vagy stilyos | vagy 6 szenvedd betegek esetén adagmédositas javasolt. Részletes mformacloken lasd az Alk. ei.-t. Ellenj; A vagy bérmely segé szembeni Iu\erzekenyseg Terhesség; fogamzoképes nck, kivéve, ha bman
jak a terhességmegeldzd program (Pregnancy Prevention Programme; PPP) Gsszes kovetelményét. Figyelmeztetések: Terfiesség: Ha a terhesség alatt a embema\ a tsramgen hatasa varhato. A 6 626 program ényeit minden né és
partnerrel rendelkezd férfibetegnek be kell tartania. A nébetegeknek meg kell érteniiik a sziiletendd magzatra gyakorolt varhatd teratogén kockdzatot, és a ités nélklli, hatékony & A a hatékony asgatlésra vonatkozd 4 be kell tudnia tartani, és meg kel ér-
tenie annak szuksegssseget hogy orvosi feliigyelet meHan Isrhesseg\ teszteket kell végezni, és hogy terhesség veszélye esetén ha\adektalanu\ kezel6orvoshoz kell furdu\ma Tovabbi \nformamoken lésd az Alk.ei. 4.4. pontjat, ideérive a nem- 6képes ndkre vonatkozo kritéril telies dsat és példakat a megfele-
16 Avénds (VTE) kockdzata miatt nem javasolt a kombindlt oralis ! 0 tablettak a acios kezelés részeként szedd MM-es betegeknél, vmint kisebb mértékben lenalidomid-monoterapidban részestild MM-ben, MDS-ben és
MCL-ben szenvedd betegeknél. Ha a basg mér kombindlt ordlis fogamzasgatiot szed, 4t kell térnie az Alk.ei. 4.4. pontjdban fent felsorolt, hatekony modszerek egyikére. A VTE veszélye a kombindlt oralis fogamzasgatlo felfiiggesztését kovetd 4-6 héten még fennall. A 1al torténd egytittes 4s csokkenthe-
tia dsgatlo szteroidok hata Az g ésa t6 méhen belili rendszerek megfeleld 4sgatlo eszkdzok, azonban az eszkdz behelyezésénél novelik a fert6zések és a szabalytalan hiivelyi vérzés kockdzatét. 0 ikus antibioti asa, kiilonosen
neutropenids betegek esetén. A réz tartalmd méhen beliili fogamzasgatlé sszkuzok haszndlata dltaldban nem javasolt az eszkdz behelyezésénél fenndlld lehetséges fert6zé: gly ésa acids vérveszteség miatt, amelyek a jids s a lids betegeket : A férfi meg kell
értenilik a vdrhat teratogén kockdzatot, ha terhes vagy olyan fogamzoképes nével Iépnek szexudlis kapcsolatba, aki nem alkalmaz hatékony fogamzasgatié médszert (még akkor is, ha a férfi vasectomidn esett &t), és meg kell érteniiik, hogy elévigyazatossagbdl gumidvszert kell haszndlniuk a kezelés alatt, illetve a kezelés
megszakitdsat és/vagy abbahagyasat kovsm 1 heten beliil. A férfi betegeknek meg kell értenitik, hogy amennyiben nénemdi partneriik teherbe esik, mialatt 6k a Reviimid-et szedik, vagy réviddel azutdn, hogy abbahagyték a Revlimid szedését, azonnal tajékoztatniuk kell errél a kezelGorvosukat, és hogy javasolt a néi partnert

vizsgdlatra és tand itéssel vagy abban rendelkez6 utalni. A Reviimid-kezelé alarl és annak bsfe jezését kovett 1 heten dta betegek nem adhatnak vért. A PPP részeként az orvosoknak és a gyogyszereszeknsk meg kell felelnitik az orszagukban alkalmazott el-
jérésoknak. Részletes mformacloksn lasd az Alk. ei.-t. Tovabbi mformacmk a Celgene cégt6l is Ok. Eqyéb kiilonleges fi ésa; ialis infarctus: A lenali kapd betegeknél 0l szamoltak be, killéndsen azokndl, akik az ismert
kockazati tényezokkel rendelkeznek, valamint az els6 12 hénapon belll, torténd egytittes asa esetén. Azokat a betegeket, akiknek ismert kockdzati Ienyszolk vannak — példdul kordbbi thrombosis — gondosan ellendrizni kell, és megfeleld intézkedé: meg kel problni mi alni az Bsszes be-
folydsolhaté kockdzati tényez6t (pl. dohdnyzds, hypertensio és hyperlipidaemia). Vénds és artérids thromboembolids események: Az MM-es betegek esetén a kombinalt - és kezelés a vénds ! a mélyvénds is és tiiddembolia) fokozott dzataval jar, és kisebb
mértékben észlelték a melfalannal és prednizonnal kombindcidban adott lenalidomid alkalmazésa kapcsan. MM-ben, MDS-ben és MCL-ben szenvedd betegek esetebsn a id-! dpia a vénds 0 mélyvénds és tliddembolia) alacsonyabb dzataval jart, mint MM-ben
szenvedd betegek esetében a lenalidomid kombinacids kezelés. Az MM-es betegeknél a kombinalt \ena\ldom\d és dexametazon-kezelés az artérids (ATE) (elso: a ialis infarctus és a é fokozott dzatéval jér, amelyet a i meffalannal és
kombindcidban torténd alkaimazésa soran kisebb mértékben figyeltek meg. Az ATE kockazata apidval kezelt myeloma multi : minta acios terapia részeként lenalidomiddal kezelt myeloma multiplexes betegeknél. Ezért azokat a betegeket, akiknél a thrombosis ismert
kockazati tényez6i dlinak fenn — pl. kordbbi thrombosis — gondosan ellenunznl kell. Megfeleld intézkedésekkel meg kell proba\m minimalizéini a befolyasolhatd kockazat\ Isnyeznket (pl. dohanyzas, hyp és hyper-lipid: Azer poetikus szerek egyidej(i 4sa vagy a kortorté szereplé

lids események is névelhetik a thrombosis kockdzatat ezeknél a 6. Ezért az er ikus szerek vagy 0 terdpia csak 6vatosan a és kezelt MM-es betegeknél. 12 g/dl folétti hemoglobin-koncentracid esetén abba kell hagyni az erythropoetikus szerek al
kalmazdsét. A betegnek és a kezeldorvosnak figyelnie kell a ia jeleit. Profilaktikus antitt ikus gyogyszereket kell elrendelni kiilondskej azokndl a 6, akiknél a is tovabbi kockdzati tényez6i is jelen vannak. Ha a beteg valamilyen thromboembolids eseményt tapasztal, akkor a kezelést
abba kell hagyni, és standard antikoaguldns kezelést kell kezdeni. Amint a betegnél beal\nunakaz antikoaguldns keze\es‘t és kezehsk athmmbmembohas essmeny minden esetleges szvédményét, a lenalidomid-kezelés az eldny és a kockazat értékelésétd| fiiggben az eredeti d02|ssal Ujrakezdhetd, es a betegnek a lenalido-
mid-kezelés alatt folytatnia kel az antikoaguldns kezelést (idsd Alk. ei. 4.4 pont). és A atoz6 toxicitasai a jia és a A cytopenidk Grzése céliabdl a kezelés a kezelés els6 8 hetében

hetente, vamint ezt kdvetSen havonta teljes vérképvizsgalatot kell végezni, melybe beletartozik a fehérvérsejtszam és a mindségi vérkép, a vérlemezke-szam, a hemoglobin és a hematokrit meghatérozasa. MCL-ben szenved6 betegeknél a 3. és a 4. ciklusban 2 hetente, azutén pedig minden ciklus elején kell végezni az elle-
nérzést. Sziikséges lehet az adag mddositésa (ldsd Alk. ei. 4.2 pont). Neutropenia esetén, a beteg kezelése soran az orvosnak fontoldra kell vennie névekedési faktorok alkalmazasét. A beteget utasitani kell arra, hogy a lazas epizédokrdl azonnal szamoljon be. A betegeket és az orvosokat f\gys\meztetm kell arra, hogy figyelje-

nek oda a vérzés okozta panaszokra és tlinetekre, koztiik a petechidkra és epistaxisokra, kiilondsen azokndl a betegnél, akik egyidejiileg a vérzéshajlam fokozdsara halamos gy6gyszereket kapnak. A lenalidomid egyéb myelosuppressiv szerekkel egyitt torténd asa sordn el ag szlikséges. Autoldg ssejt
6n (Autologous Stem Cell Transplant, ASCT) atesett, tjonnan alt myeloma (Newly Diagnosed myeloma multiplex, NOMM) fenntartd i részesill6 betegek esetében a 4. s(ilyossgi foku neutropenia és a 3. és 4. stilyossagi foku thrombocytopenia a lenalidomid fenntartd

kezelést alkalmazo karokon a 6hoz viszonyitva nagyobb isaggal fordult el6. dciéra nem alkalmas, kis dzisu al dciéban adott lenali kezelt NDMM-es betegek esetében kisebb mértékben figyeltek meg 4. s(ilyosségi foku neutropeniat, és 3. vagy 4. stilyossagi foku throm-
iat minta ator-karon. aciéra nem alkalmas, annal és dcioban adott iddal kezelt NDMM-es betegek esetében nagyobb gyakorisdggal figyeltek meg 4. stilyossdgi fok neutropenidt, és 3. vagy 4. stlyossagi foku thrombocytopeniat mint a kontroll-karon. Legaldbb

eqy korabbi terapidval mar kezelt MM-es betegek esetében a kombinalt lenalidomid- és dexametazon-kezelés a 4. stlyossagi fokui neutropenia, és 3. vagy 4. stilyossagi foki nagyobb incidencigjaval jar. MDS-es bslsqek esetében a Ienahdomld kezelés a 3. vagy 4. slyossagi fokii neutropenia és throm-
bocytopenia placebéhoz vwszony\torl nagyubb mcldenma avaI |ar MCL-es betegek esetében a lenalidomid-kezelés a 3. vagy 4. stilyossagi foki nemmpsma nagyobb incidencidjaval jar a komm\l Kar betegeihez képest. Pajzsmir Hyp és esetekrdl szamoltak be. A kezelés megkezdése
el6tt javasolt égek optimdlis kontroljardl. Javasolt a kezelés é esa ellendrizni a paj (ikodest. Periférids ja: A i ileg hasonlé a i mely utdbbirdl ismert, hogy stilyos periférids
neuropathidt okoz. NDMM I-es betegeknél hosszu tévi A lenalidomid-kezelése kapcsan nem figyelték meg a penfenas a 0 ését. Tumor felldngoldsi reakcid s tumor lizis szindrdma: Mivel a lenali antir hatdssal szévddményként tumor lizis szindroma (TLS) léphet
fel. TLS-t és tumor fellangolasi reakciét (tumour flare reaction, TFR) gyakran i kronikus aban (CLL) és ritkdn 4 szenvedd betegeknél, akiket lenali kezeltek. | i kezelés kapcsan TLS végzetes kimenetelli eseteirdl. Azokat a betegeket fenyegeti a TLS
ésaTFR, akiknél a kezelést megel6z6en nagy a daganatos elvaltozas. llyen betegeknél dvatosan kell eljarni a lenalidomid-kezelés bevezetésekor. Ezeket a betegeket folyamatosan monitorozni kell, killéndsen az elsd ciklus és a dézisemelés id6szakaban, és meg kell tenni a megfeleld 6vintézkedéseket. Lenalidomiddal kezelt,
MM-ben szenvedd 6l ritkan 4 TLS-rdl, iddal kezeft MDS-ban szenvedd betegeknél azonban nem. MCL: Tumor méret: A lenali nem javasolt nagy ft érettel rendelkez betegeknél, més kezelési Gsé ésre dlinak. A terapia kezdetén nagy tumor-mérettel

rendelkezd betegeknél fokozott a korai haldlozas kockazata. Tumor felléngoldsi reakcid: Gondos ellendrzés és kivizsgalds sziikséges a TFR kialakuldsa tekintetében. Azok a betegek lehetnek kitéve a TFR kockazatanak, akiknél a diagndzis feldllitdsakor magas az MCL-re vonatkozd Nemzetkdzi Prognosztikai Index (International
Prognostic Index, MIPI), illetve a kezelés megkezdésekor nagy méret(i a daganatos elvéltozas (legaldbb egy elvdltozas leghosszabb &tmérdje > 7 cm). A Iumor fellangoldsi reakclo a betegség pmgresszm jét (PD) utdnozhatja. Az adott betegnél elvégzett gondos Kinikai kivizsgalst kovetoan kell meghozni a dontést a TFR keze-

|ésére iranyuld terdpids intézkedésekrol. Allergids reakcidk: A lenali kezelt betegekné! | allergids/tulérzékenységi reakciok el Su/yos Or A 4 sulyus SJS TEN és DRESS el6f asarol szamoltak be. A kezelést hdmld vagy hélyagos kilitések je-
lentkezése, illetve SJS, TEN vagy DRESS gyantjanak fenndlldsa esetén abba kell hagyni, és ezen reakciok okan Iur[ent felfuggeszles esetén nem is szabad i. Egyéb bé 0k esetén — azok su 6l fiiggéen — meg kell fontolni a id kezelés feffl ését, illetve asét. Olyan betegek,
akiknek a kortorténetében talidomid-kezeléssel dsszefliggd stilyos foku kilités szerepel, nem ré - Laktdz A Revlimid kapszuldk laktdzt tartalmaznak. A ritka, Grokletes galaktéz-intolerancidban, lapp laktdz-| h\anyban vagy g\ukoz -galaktdz malabszorpciéban szenvedd betegek nem
szedhetik ezt a készitményt. Fel nem hasznéit kapszuldk: A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ezeket a gyogyszereka soha nem adhatjak oda més személyeknek, és a kezelés végén mmden fel nem haszndlt kapszuldt vissza kell juttatniuk a gyé ités céljdbol. Mdsodlk primer tumorok
(Second Primary Mali SPM):A iig vagy 18 honapon &t lenali kapd nem volt a 6giai SPM-ek (0,16/100 személyév) a melfalannal és i aciéban adott tali képest (0,79/100 Blyé

Alenalidomiddal 6sszefiiggé masodik primer tumorok el6ft asanak fokozott kockazata az Gssej: 4ci6 utani NDMM esetében is szamottevd. Noha ez a kockdzat még nincs telies mértékben jellemezve, de gondolni kell rd a Reviimid-kezelés mé ése és dsa esetén. A 6giai malignitdsok, leginkabb

az AML, az MDS és a B-sejtes malignitasok (tobbek kdzétt a Hodgkin-lymphoma) incidencia-arénya a lenalidomid-karokon 100 betegévenként 1,31, a placebo karokon pedig 100 betegévenként 0,58 volt (az ASCT utan lenalidomidot kapott betegek esetében 100 betegévenként 1,02 és az ASCT utén lenalidomidot nem
kapott betegek esetében 100 betegévenként 0,60). A szolid tumorok incidencia aranya a lenalidomid-karokban 100 betegévenként 1,36, a placebo karokban pedig 100 betegévenként 1,05 volt (az ASCT utén lenalidomidot kapott betegek esetében 100 betegévenként 1,26 és az ASCT utén lenalidomidot nem kapott betegek
esetében 100 betegévenként 0,60). A mésodik hsmatolog\a\ SPM kockazatat az akdr melfalannal kombinaciéban, akdr kbzvetlenil nagy dézisti melfaldn-kezelést vagy ASCT-t kévetden id-kezelés ése el6tt figyelembe kell venni. A kezeldorvosnak gondosan fel kell mémie a beteg dllapotdt a
kezelés el6tt és kozben a standard réksz(irési lkal az SPM-ek dii dlaséra és a javallat szerint meg kell kezdenie a kezelést (idsd Alk. ei. 4.4 pont). Akut myeloid leukemidva tGirténd progresszid alacsony, illetve kézepes-1. kockazatii MDS-ben. Karyotipus: A kiinduldsi valtozok, koztik a komplex ci-

togenetikai rendellenességek AML-va torténd progresszioval jarmak egyiitt azoknal a betegeknél, akik transzfiizio-dependensek €s Del (56) mutacioval rendelkeznek. A lenalidomiddal alacsony, illetve kdzepes-1. kockdzatti MDS-ben végzett két klinikai vizsgalat sszevont elemzése sordn a komplex citogenetikai rendellenes-
ségekkel rendelkez6 vizsgalati alanyok esetében volt a legmagasabb (38,6%) azAML va Ionsno progrssszm becsillt 2 éves kumulativ kockazata (38,6%). Az AML-vé tortén progresszio becsiilt 2 éves gyakorisaga izolalt Del (56) mutdciéval rendelkezé betegek esetében 13,8% volt, szemben a Del (50) mutéciéval és egy

tovabbi citogenetikai rendellenességgel rendelkezo betegek17,3%-0s i id elény/kockazat ardnya Del (50) mutdcidval és komplex citogenetikai rendellenességekkel jard MDS esetén nem ismert. TP53-statusz: TP53-mutdcid a Del 5q tipust mutdcidval rendelkezd, alacsonyabb koc-
kazati MDS-ben szenvedtbetegek 20-25%-andl taldlhaté meg, és az AML-va torténd p i0 fukozor[ dzatéval jar. A alacsony vagy kézepes-1. kockdzatti MDS-ben végzett klinikai vizsgalat (MDS-004) post-hoc elemzése sordn az AML-va torténd progresszié becsiilt 2 éves gyakoriséga 27,5% volt az
IHC-p53 pozitiv (a TP53-mutdcids statusz helyettesitd paramétereként a p53-protein |mmunh|sztokem\a| meghatdrozasaval az er6s nucledris festtdés 1%-os hatérértéke) és 3,6% az IHC-p53 negativ betegeknél ( = O ,0038). Mds malignus betegség kialakuldsaval jard progresszid MCL-ben: Az AML, a B-sejtes malignus

betegségek, vmint a nem melanoma tipust bérrak (non-melanoma skin cancer, NMSC) kialakuldsa jelent potencidlis kockdzatot. Mt 2l acios terdpidban adott lenali kezelt 8l méj éggel jaro, koztik haldlos kimenetelli esetekrdl szamoltak be. A majmiikddés ellendrzése javasolt.
Fertdzés neutropenidval vagy anélkiil: Az MM-es betegek hajlamosak a fert6zésekre, kdztiik pneumonidra. A fert6zések magasabb el6forduldsi gyakorisagét figyelték meg a acioban adott i ! mint az NDMM-ben szenveds, transzplantaciéra nem alkalmas betegek kezelése
esetében, vmint a lenalidomid fenntarté kezeléssel, -a placebohoz képest,- az NDMM-ben szenvedt, ASCT-n atesett betegek MPT-kezelése esetében. Neutropenidval dsszefliggésben kialakult, legaldbb 3. stilyossagi foku fertézések a betegek kevesebb, mint harmadénal jelentkeztek. Azokat a betegeket, akiknél ismerten
fertdzések kockazati tényezdi dllnak fenn, szorosan ellendrizni kell. Valamennyi beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy fert6zés elsé tiineteinek (pl. kdhogeés, 1éz, stb.) észlelésekor azonnal forduljanak orvoshoz, lehetdvé téve ezzel a kezelés korai ését a slyossag mérséklése érdekében. L iddal kezelt betegek-
nél ritka esetekben virus reaktivacio eseteir6l szdmoltak be, kdztiik herpes zoster vagy hepatitis B virus (HBV) reaktivécio stlyos eseteir6l.A virus reaktivacio néhany esetben végzetes kimenetelli volt. A herpes zoster reaktivécio néhany esete disszeminalt herpes zostert, herpes zoster meningitist, illetve ophtaimicus herpes
zostert eredményezett, ami a lenalidomid-kezelés dtmenet felfliggesztését vagy végleges ledllitasat, illetve megfeleld antivirdlis kezelést tett sziikségessé. Ritka esetekben a hepatitis B reaktivalodasardl szamoltak be lenalidomid-kezelésben részesiild olyan betegeknél, akik kordbban hepatitis B virussal (HBV) fert6zédtek meg

Ezek kdziil néhdny eset akut majelégtelenségig progredialt, ami a lenalidomid alkalmazasanak abbahagyasat, és megfeleld antiviralis kezelést tett sziiksé 6. A lenali -kezelés ése elétt meg kell hatdrozni a beteg hepatitis B virus statuszat. Azokndl a betegeknél, akiknél pozitiv a HBV-fert6zés kimutatdsara
irdnyuld vizsgalat, javasolt a hepatitis B kezelésére szakosodott orvossal konzultaini. Elévigya ag szlikséges, amennyiben a lenali olyan : ak, akik korabban HBV-vel fert6z6dtek, beleértve az anti-HBc pozitiv, de HBsAg negativ betegeket is. Ezeknél a betegeknél a terapia soran mindvegig szo-
rosan ellendrizni kell az aktiv HBV-fert6zés okozta panaszok és tiinetek eldforduldsét. Progressziy multif ja: A i asdl | fv multifokdlis leukoer ia (PML) eldf ! koztiik haldlos kimenetel(i esetekrdl is. A lenalidomid-kezelés kezdetét kivetd
16bb hénaptdl tbb évig terjedd iddszakban szamoltak be PML el6forduldsérdl. Aftalaban olyan betegekrol tettek jelentést, akik sgy\deju\sg dexametazont vagy eldzetesen mas immunszupressziv kemoterap\as kezelést kaptak. Az orvosuknak rendszeres id6kdzonként ellendriznitik kell a betegeket, és figyelembe kel vennitk a
PML lehet6ségét az Uj kelet(i vagy romlé neuroldgiai, kognitiv vagy viselkedésbeli jeleket vagy tiineteket mutat6 betegek diff id 6zisa sordn. A aztis javasolni kell, hogy tajé liket vagy O éstikrdl, mivel 6k é ik azokat a tlineteket, amelyeknek a beteg nincs tudata-

ban. A PML értékelésnek a kivetkez6 vizsgalatokon kel\ alapulnia: neuroldgiai konzultécio, az agy MR-vizsgélata, valamint az agy-gerincveldi folyadék DNS polimeraz-lancreakciéval (PCR) torténd elemzése JC-virusra (JCV) vagy agyb\opsla JOV kimutatds céljabdl. A JCV-re végzett negauv PCR nem zérja ki a PML lehet6iségét.
Tovabbi uté 6s 6s értékelés valhat sziksé nem sikeril ahemaﬂv diagndzist felallitani. Ha PML-1 re van gyand, a tovabbi adagokat fel ke\l fuggesz&sm add\g amig a PML-t ki nem zérjak. Ha a PML-t megerdsitik, a lenalidomid adését végleg abba kell hagyni. Ujonnan diagnosztizalt myeloma multiplexes
betegek (NDMM): Magasabb volt az intolerancia (3. vagy 4. slilyossdgi foku d 6 stilyos i 6 a kezelés isdga a 75 év feletti, lll-as 1SS stédiuml, 2-es vagy alacsonyabb ECOG PS pontszdmd, ill. 60 ml/perc alatti CLer-szel rendelkezé betegeknél,

amikor a lenalidomidot kombinaciéban adtak. A betegeknél gondosan — életkorukat, a lll-as ISS stadiumot, a 2-es vagy alacsonyabb ECOG PS pontszamot, ill. a 60 mi/perc alatti CLcr-t figyelembe véve — mérlegelni kell, hogy képesek-e toleraini a lenalidomid kombindcids kezelést. Cataracta: Nagyobb gyakorisdggal szamoltak
be cataracta elofordulasarol a dsxamslazonnal kombmacloban adott lenalidomid-kezelésben részesiil6 betegeknél, kiilondsen hosszU ideig tartd alkalmazas esetén. A létésélesség rendszeres ellendrzése javasolt. Ki |ka||ag ]elemns interakcidk: A lenalidomid nem enzwmmduktor ezért nem vérhat a gyogyszerek — igy a
ényez6 indukcio. A azonban ismert, kizepes erdsségii enzim-induktor, nem zrhatd ki, hogy a kezelés soran az ordlis a aga. Hatékony 6 : kel alkalmazni. A dexametazon war-
farinra gyakorolt hatdsa nem ismert, ezért a kezelés alatt warfarin-koncentrécié szoros ellendrzése ajaniott. A digoxin naponta egyszer 10 mg lenalidomiddal térténd egylittes alkalmazas megnéveli a plazma digoxin expozicigjat. Azonban nem ismert, hogy a hatés ettdl eltér-e klinikai alkalmazas soran. Ezért a lenalidomid-ke-
zelés alatt ajénlott a digoxin koncentrécidjanak kovetése. Sztatinok lenalidomiddal torténd alkalmazasa esetén magasabb a rhabdomyolysis kockézata, ami egyszer(i additiv hatds lehet. Fokozottabb Klinikai és laboratoriumi ellendrzésre van szilkség, kiilindsen a kezelés elsd heteiben. Mellékhatasok: Lenalidomid fenntartd
kezelésben részestild ASCT-n dtesett, NOMM-es betegeknél: Nagyon gyakori mellékhatasok: pneumonia, fels6 Iéguiti fertzés, neutmpemal klssro fenuzes bronchms influenza, gastroenteritis, sinusitis, nasopharyngtis, rhinitis; i, l4zas neutropenia, lia, anaemia, leukopenia, lymphopenia, hypokalaemla
kbhdgés, diarrhoea, obstipatio, hasi féjdalom, hanyinger, kdros méjfunkcids vizsgalati eredmények, kilitések, szaraz br, b léz. dcidra nem alkalmas, kis dozisti vagy innal és indcil adofr ic kezeI[NDMM €5
Nagyon gyakori mellékhatasok: pneumonia, felsé Iéguti fert6zés, bakteridlis, virus- és gombafert6zések (kdztiik opportunista fertézések), nasopharyngitis, pharyngitis, bronchitis, neutropenia, thrombocytopenia, anaemia, vérzési zavar, leukopenia, i
kenés, depresszm insomnia, penfenas neuropathia (kivéve motoros neuropathia), szédiilés, tremor, dysgeusia, fejféjas, cataracta, homalyos latas, vénds thromboembolids események, féleg mélyvénds thrombosis és tiiddembolia, dyspnoe, epistaxis, hasmenés, obstipatio, hasi féjdalom, hényinger, hanyas, dyspepsia, k\utesek
pruritus, mt valamint kbt6szoveti féjdalom és (ideértve a hatfajast is), arthralgia, veseelégtelenség (az akut eseteket is beleértve), faradékonysdg, oedema (példaul periférids oedema), 4z, gyengeség, influenzaszer(i tiinetegytittes (melybe beletartozik a laz, khogés,
myalgia, mozgasszervi fajdalom, fejféjas és rigor). MDS esetében: nagyon gyakori mellékhatasok: bakteridlis, virus- és gombafertdzések (koztik opportunista fertézések), a, thrombocytopenia, neutropenia, leukopenia, hypothyreosis, étvagycsokkenés, szédiilés, fejfajas, hypertonia, haematoma, epistaxis, hasmenés, hasi f&j-
dalom (a has fels6 részén is), székrekedés, hanyinger,hanyas, borkilitések, szdraz bér, pruritus, izomgorestk, csont és izomrendszeri fajdalom (ideértve a hatfajést és végtagféjdalmat), arthralgia, myalgia, faradekonysag periférids oedema, influenzaszer(i tiinetegy(ittes (melybe beletartozik a laz, kbhogés, pharyngitis, myalgia,
csont és izomrendszeri féjdalom, fejféjas). MCL esetében: Nagyon gyakori mellékhatasok: bakterialis, virus- és gombafert6zések (kdztik opportunista fert6zések), nasopharyngitis, N , leukopenia, anaemia, étvagycsdkkenés, testtomeg csokkenés, hypokalaemia, dyspnoe, hasmenés,
hanyinger, hanyas, obstipation, kilitések (koztiik allergids dermatitis), pruritus, izomgdresok, hatfajés, faradékonysag, gyengeség, periférias oedema, influenzaszeri tiinetegytittes (melybe beletartozik a laz, kihdgés) Tarolas: Ez a gyogyszer nem igényel killonleges térolast. Osztélyozas: Korldtozott érvény( orvosi rendelvényhez
kotott gyogyszer. Rendelhet6ség: (),(U) A forgalomba hozatali engedély szamai: EU/1/07/391/005, EU/1/07/391/007, EU/1/07/391/001, EU/1/07/391/008, EU/1/07/391/006, EU/1/07/391/002, EU/1/07/391/003, EU/1/07/391/009, EU/1/07/391/004 Forgalomba hozatal jogosuft magyarorszagi képiselete: Celgene Kft.
1124 Budapest, Apor Vilmos tér 11-12.tel: +36 1797 41382 , fax: +36 1 615 6450, e-mail: medinfo.nu@celgene.com Kizfinansziroz4s alapjéul effogadott &r: REVLIMID 10 MG KEMENY KAPSZULA 1,399,950 Ft., REVLIMID 15 MG KEMENY KAPSZULA 1,458,421 Ft., REVLIMID 25 MG KEMENY KAPSZULA 1,604,133 Ft.
(www.neak.gov. ) “A Revlimid torténd egytittes dsa olyan myeloma felndtt betegek kezelésére javasolt, akik korabban mér legalabb egy kezelésben részesilltek” -javallat esetén a gyogyszer az E. Alapbdl tételes elszamolassal keriil frozasra az arra kijelolt
A kovetkez6 indikdciok esetén tarsadalombiztositasi tamogatéssal nem rendelhet6: Myeloma multiplex (MM): Revlimid monoterépia, Gjonnan diagnosztizalt myeloma multiplexben (NDMM ) szenveds felnGtt betegek fenntartd kezelésére, akik autoldg dssejt-transzplantacion (ASCT) estek &t; kordbban nem kezelt myeloma
muttiplexben szenveds, Iranszp\amaclora nem alkalmas felndtt betegek kezelése; Myelodysplasids szindromak (MDS): izolélt 5q deléci6 tipusu citogenetikai elvaltozassal jard, alacsony vagy kbzepes-1. kockdzatt MDS okozta, transzfUizi6- dependens anaemiaban szenvedd felndttek kezelése, amikor az egyéb terapids lehets-
ségek elés vagy nem jtes lymphoma (VICL) relapszal6 vagy refrakter kipenysejtes lymphoméban szenveds felndittek kezelése. Tarsadalombiztositasi tamogatas nélkiil patikai téritési dij: REVLIMID 10 MG KEMENY KAPSZULA 1,399,950 Ft., REVLIMID 15 MG KEMENY KAPSZULA 1,458,421 Ft.,
REVLIMID 25 MG KEMENY KAPSZULA 1,604,133 Ft. (www.neak.gov.hu/gyogyszer) Az arvéltozasok tekintetében kerjik, ellendrize a www.neak.gov.hu/gyogyszer honlapon taldlhaté informécidkat. A szoveg utolsé ellendrzésének datuma: 2018. november 20. A szoveg alapjaul szolgalé telies alkalmazasi elGirat szama:
181113_v45.0_Revlimid_EU_PI_HU Jovahagyasi szdm: RAE/REV/2018/003

NYILATKOZAT
Tovabbi dciok dlinak ésre, és azokat a hozatali engedély jogosult agi ké kérésére az On rer ésére bocsétja, illetve azok alhatdak a gyogyszer asi el6irdsaban, Betegtdjé! djaban és a gyo észitmény monografigjdban a www.ogyei.gov.hu vagy a
www.ema.europa.eu intenetes oldalon.

(( gene

Jovahagyasi szam: HU/MKT/REV/2019/004
Jovahagyas datuma: 2019. januar 18.



