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MYELOMA MULTIPLEX KEZELÉSÉRE!

 A Myeloma

qEz a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Az egészségügyi szakembereket arra kérjük, hogy jelentsenek 
bármilyen feltételezett mellékhatást A gyógyszer rendelése előtt bővebb információért olvassa el az Alkalmazási Előírást (Alk. Ei.). 



RÖVIDÍTETT ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS:   
qREVLIMID® (lenalidomid) 2,5mg; 5mg; 7,5mg, 10mg; 15mg; 20mg; 25mg kemény kapszula. Ez a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Az egészségügyi szakembereket arra kérjük, hogy jelentsenek bár-
milyen feltételezett mellékhatást. A gyógyszer rendelése előtt bővebb információért olvassa el az Alkalmazási előírást (Alk. ei.). 

A gyógyszer neve: Revlimid. Hatóanyag: lenalidomid. Segédanyagok: Kapszula tartalma: vízmentes laktóz, mikrokristályos cellulóz, kroszkarmellóz-nátrium, magnézium-sztearát. Kapszulahéj: zselatin, titán-dioxid (E171), indigókármin (E132), sárga vasoxid (E172);  Jelölőfesték: sellak, propilén-glikol, fekete vasoxid (E172), 
kálium-hidroxid. Hatáserősségek: 2,5 mg ill. 5 mg ill. 10 mg ill. 15 mg ill. 25 mg lenalidomid kemény kapszulánként. Javallatok: Myeloma multiplex (MM): A Revlimid monoterápiában olyan, újonnan diagnosztizált myeloma multiplexben szenvedő felnőtt betegek fenntartó kezelésére javallott, akik autológ őssejt-transzp-
lantáción estek át. A Revlimid kombinációs kezelés részeként korábban nem kezelt MM-ben szenvedő, transzplantációra nem alkalmas felnőtt betegek kezelésére javallott. A Revlimid dexametazonnal együttes alkalmazva olyan MM-es felnőtt betegek kezelésére javasolt, akik korábban már legalább egy kezelésben részesültek. 
Myelodysplasiás szindrómák (MDS): A Revlimid monoterápiában izolált 5q deléció típusú citogenetikai elváltozással járó, alacsony- vagy közepes-1. kockázatú myelodysplasiás szindrómák okozta, transzfúzió-dependens anaemiában szenvedő felnőtt betegek kezelésére javallott, amikor az egyéb terápiás lehetőségek 
elégtelenek vagy nem megfelelőek. Köpenysejtes lymphoma (MCL): A Revlimid monoterápiában relapszáló vagy refrakter köpenysejtes lymphomában szenvedő felnőtt betegek kezelésére javallott. Adagolás és alkalmazás: Az alábbiakban szereplő valamennyi javallat esetében: Az adagolást a klinikai és laboratóriumi 
leletek alapján módosítani kell. A kezelés során és annak újrakezdésekor dózismódosítások ajánlottak a 3. és 4. súlyossági fokú thrombocytopenia, neutropenia, illetve a lenalidomidnak tulajdonított egyéb, 3. vagy 4. súlyossági fokú toxicitás kezeléséhez. Részletes információkért lásd az Alk. ei.-t. Újonnan diagnosztizált myel-
oma multiplex (newly diagnosed multiple myeloma; NDMM) Lenalidomid fenntartó kezelés autológ őssejt-transzplantáción (autologous stem cell transplantation, ASCT) átesett betegeknél A lenalidomid fenntartó kezelést ASCT-t követően a vérkép megfelelő rendeződése után kell megkezdeni, az olyan betegeknél, akiknél nincs 
igazolható progresszió. Tilos lenalidomid-kezelést kezdeni, amennyiben az abszolút neutrophilszám (Absolute Neutrophil Count – ANC) 1,0 × 109/l alatt van, és/vagy a thrombocytaszám 75 × 109/l alatt van. A lenalidomid javasolt kezdő adagja naponta egyszer 10 mg per os, folyamatosan adagolva (az ismétlődő 28 napos 
ciklusok 1–28. napján) a betegség progressziójáig vagy intolerancia kialakulásáig. A lenalidomid fenntartó kezelés 3. ciklusa után naponta egyszer per os 15 mg-ra emelhető az adag, ha a beteg tolerálja. Lenalidomid dexametazonnal kombinációban, a betegség progressziójáig alkalmazva transzplantációra nem alkalmas 
betegeknél Tilos lenalidomid-kezelést kezdeni, amennyiben az ANC 1,0 × 109/l alatt van, és/vagy a thrombocytaszám 50 × 109/l alatt van. A lenalidomid javasolt kezdő adagja ismétlődő, 28 napos ciklusokban naponta egyszer, per os alkalmazott 25 mg, a ciklus 1-21. napján. A dexametazon javasolt adagja naponta egyszer 
40 mg per os az ismétlődő 28 napos ciklusok 1., 8., 15. és 22. napján. A betegek a betegség progressziójáig vagy intolerancia kialakulásáig folytathatják a lenalidomid- és dexametazon-terápiát. A lenalidomid melfalánnal és prednizonnal kombinációban történő alkalmazása, majd lenalidomid fenntartó kezelés transzplantá-
cióra nem alkalmas betegeknél. Tilos lenalidomid-kezelést kezdeni, amennyiben az ANC 1,5 × 109/l alatt van, és/vagy a thrombocytaszám 75 × 109/l alatt van. Az ajánlott kezdő adag naponta egyszer 10 mg per os lenalidomid az ismétlődő 28 napos ciklusok 1-21. napján, legfeljebb 9 cikluson át, 0,18 mg/kg melfalán per 
os az ismétlődő 28 napos ciklusok 1-4. napján; 2 mg/kg prednizon per os az ismétlődő 28 napos ciklusok 1-4. napján. Azokat a betegeket, akik befejezik a 9 ciklust, illetve akiknél intolerancia miatt nem lehet elvégezni a kombinációs kezelést, lenalidomid-monoterápiával kell kezelni a következők szerint: naponta egyszer 10 
mg per os az ismétlődő 28 napos ciklusok 1-21. napján, a betegség progressziójáig adva. Legalább egy korábbi terápiával már kezelt myeloma multiplex. A lenalidomid-kezelést tilos elkezdeni, ha az ANC kevesebb, mint  1,0 × 109/l, és/vagy a vérlemezkék száma kevesebb, mint 75 × 109/l, vagy a csontvelő plazmasejt-infilt-
rációjától függően a vérlemezkék száma kevesebb mint 30 × 109/l. A lenalidomid javasolt kezdő adagja ismétlődő, 28 napos ciklusokban naponta egyszer, per os alkalmazott 25 mg, a ciklus 1.-21. napján. A dexametazon javasolt adagja az első négy, 28 napos ciklus alatt naponta egyszer, per os alkalmazott 40 mg, a ciklus 
1.-4., 9.-12., és 17.-20. napján, majd az azt követő 28 napos ciklusok során naponta egyszer 40 mg, a ciklus első 4 napján. A kezelést elrendelő orvosnak a beteg állapotának és a betegség státuszának figyelembevételével gondosan mérlegelnie kell az alkalmazott dexametazon dózist. Myelodysplasiás szindrómák (myelo-
dysplastic syndromes; MDS) Amennyiben az ANC 0,5 × 109/l alatt van és/vagy a thrombocytaszám 25 × 109/l alatt van, a lenalidomid-kezelést tilos megkezdeni. A lenalidomid ajánlott kezdő adagja naponta egyszer 10 mg per os, az ismétlődő 28 napos ciklusok 1-21. napján. A lenalidomid abbahagyása MDS esetén. Abba 
kell hagyni a lenalidomid-kezelést azoknál a betegeknél, akiknél a kezelés megkezdésétől számított 4 hónapon belül nem jelentkezik legalább minor erythroid reakció, amelyet a transzfúziós igény legalább 50%-os csökkenése, vagy – amennyiben a beteg nem részesül transzfúzióban – a hemoglobinszint 1 g/dl-es emelke-
dése jelez. Köpenysejtes lymphoma (Mantle cell lymphoma; MCL) A lenalidomid javasolt kezdő adagja ismétlődő, 28 napos ciklusok 1-21. napján naponta egyszer, per os alkalmazott 25 mg. Az összes javallat esetében: A lenalidomiddal összefüggőnek tulajdonított egyéb 3. vagy 4. súlyossági fokú toxicitások esetén abba kell 
hagyni a kezelést, és – az orvos döntésétől függően – eggyel alacsonyabb dózisszinten kell azt újrakezdeni, amikor a toxicitás legfeljebb 2. súlyossági fokúra rendeződött. Második vagy 3. súlyossági fokú bőrkiütés esetén fontolóra kell venni a lenalidomid-kezelés megszakítását vagy abbahagyását. Feltétlenül abba kell 
hagyni a lenalidomid-kezelést angiooedema, 4. súlyossági fokú kiütés, exfoliatív vagy hólyagos kiütés, illetve Stevens-Johnson-szindróma, toxikus epidermális necrolysis (TEN) vagy eosinophiliával és szisztémás tünetekkel járó gyógyszerreakció (DRESS) gyanúja esetén, és nem szabad azt újrakezdeni ezen reakciók elmúlása 
után sem. Részletes információkért lásd az Alk. ei. 4.2 pontját. Különleges betegpopulációk: Gyermekek és serdülők: A Revlimid gyermekek és serdülők esetében – születéstől 18 éves korig – nem alkalmazható a biztonságossággal kapcsolatos aggályok miatt.  Idős betegek: Mivel a csökkent veseműködés valószínűsége 
idős betegeknél nagyobb, óvatosan kell eljárni az adag kiválasztásánál, és a vesefunkció ellenőrzése javasolt. Újonnan diagnosztizált myeloma multiplex: transzplantációra nem alkalmas betegeknél Dexametazon és lenalidomid kombinációjával kezelt 75 évesnél idősebb betegek esetében a dexametazon kezdő adagja napi 20 
mg mindegyik 28 napos kezelési ciklus 1., 8., 15. és 22. napján. A melfalánnal és prednizonnal kombinációban adott lenalidomiddal kezelt 75 évesnél idősebb betegek esetében nincs javasolt dózismódosítás. Olyan 75 éves és idősebb, NDMM-mel újonnan diagnosztizált betegeknél, akik lenalidomidot kaptak, magasabb volt 
a súlyos mellékhatások és a kezelés abbahagyásához vezető mellékhatások incidenciája. A 75 éves és idősebb, MM-mel újonnan diagnosztizált betegek kevésbé tolerálták a lenalidomid kombinációs terápiát, mint a fiatalabb populáció. Ezek a betegek a 75 év alatti betegekhez képest nagyobb gyakorisággal hagyták abba a 
kezelést intolerancia (3. vagy 4. súlyossági fokú nemkívánatos események és súlyos nemkívánatos események) miatt. Egyéb javallatok: Összességében nem figyeltek meg különbséget a biztonságosság és a hatásosság tekintetében a 65 éves vagy idősebb, illetve 65 évnél fiatalabb betegek között. Vesekárosodásban szen-
vedő betegek: A lenalidomid kiválasztása elsősorban a vesén keresztül történik; nagyobb fokú vesekárosodásban szenvedő betegeknél csökkent lehet a kezeléssel szembeni tolerancia. Óvatosan kell eljárni az adag kiválasztásánál, és a vesefunkció ellenőrzése javasolt. Enyhe vesekárosodásban nincs szükség az adag módo-
sítására. Közepes fokú vagy súlyos vesekárosodásban vagy végstádiumú vesebetegségben szenvedő betegek esetén adagmódosítás javasolt. Részletes információkért lásd az Alk. ei.-t. Ellenjavallatok: A hatóanyaggal vagy bármely segédanyaggal szembeni túlérzékenység. Terhesség; fogamzóképes nők, kivéve, ha betart-
ják a terhességmegelőző program (Pregnancy Prevention Programme; PPP) összes követelményét. Figyelmeztetések: Terhesség: Ha a terhesség alatt alkalmazzák a lenalidomidot, embernél a lenalidomid teratogén hatása várható. A terhességmegelőző program követelményeit minden nőbetegnek és fogamzóképes 
partnerrel rendelkező férfibetegnek be kell tartania. A nőbetegeknek meg kell érteniük a születendő magzatra gyakorolt várható teratogén kockázatot, és a megszakítás nélküli, hatékony fogamzásgátlás szükségességét. A nőbetegnek a hatékony fogamzásgátlásra vonatkozó szabályokat be kell tudnia tartani, és meg kell ér-
tenie annak szükségességét, hogy orvosi felügyelet mellett terhességi teszteket kell végezni, és hogy terhesség veszélye esetén haladéktalanul kezelőorvoshoz kell fordulnia. További információkért lásd az Alk.ei. 4.4. pontját, ideértve a nem-fogamzóképes nőkre vonatkozó kritériumok teljes felsorolását és példákat a megfele-
lő fogamzásgátló módszerekre. A vénás thromboembolia (VTE) megnövekedett kockázata miatt nem javasolt a kombinált orális fogamzásgátló tabletták alkalmazása lenalidomidot kombinációs kezelés részeként szedő MM-es betegeknél, vmint kisebb mértékben lenalidomid-monoterápiában részesülő MM-ben, MDS-ben és 
MCL-ben szenvedő betegeknél. Ha a beteg már kombinált orális fogamzásgátlót szed, át kell térnie az Alk.ei. 4.4. pontjában fent felsorolt, hatékony módszerek egyikére. A VTE veszélye a kombinált orális fogamzásgátló felfüggesztését követő 4-6 héten még fennáll. A dexametazonnal történő együttes alkalmazás csökkenthe-
ti a fogamzásgátló szteroidok hatásosságát. Az implantátumok és a levonorgesztrel-felszabadító méhen belüli rendszerek megfelelő fogamzásgátló eszközök, azonban az eszköz behelyezésénél növelik a fertőzések és a szabálytalan hüvelyi vérzés kockázatát. Megfontolandó profilaktikus antibiotikumok alkalmazása, különösen 
neutropeniás betegek esetén. A réz tartalmú méhen belüli fogamzásgátló eszközök használata általában nem javasolt az eszköz behelyezésénél fennálló lehetséges fertőzésveszély és a menstruációs vérveszteség miatt, amelyek a neutropeniás és a thrombocytopeniás betegeket veszélyeztethetik. A férfi betegeknek meg kell 
érteniük a várható teratogén kockázatot, ha terhes vagy olyan fogamzóképes nővel lépnek szexuális kapcsolatba, aki nem alkalmaz hatékony fogamzásgátló módszert (még akkor is, ha a férfi vasectomián esett át), és meg kell érteniük, hogy elővigyázatosságból gumióvszert kell használniuk a kezelés alatt, illetve a kezelés  
megszakítását és/vagy abbahagyását követő 1 héten belül. A férfi betegeknek meg kell érteniük, hogy amennyiben nőnemű partnerük teherbe esik, mialatt ők a Revlimid-et szedik, vagy röviddel azután, hogy abbahagyták a Revlimid szedését, azonnal tájékoztatniuk kell erről a kezelőorvosukat, és hogy javasolt a női partnert 
vizsgálatra és tanácsadásra a teratológiában szakképesítéssel vagy abban tapasztalattal rendelkező szakemberhez utalni. A Revlimid-kezelés alatt és annak befejezését követő 1 héten át a betegek nem adhatnak vért. A PPP részeként az orvosoknak és a gyógyszerészeknek meg kell felelniük az országukban alkalmazott el-
járásoknak. Részletes információkért lásd az Alk. ei.-t. További információk a Celgene cégtől is beszerezhetők. Egyéb különleges figyelmeztetések és az alkalmazással kapcsolatos óvintézkedések: Myocardialis infarctus: A lenalidomidot kapó betegeknél myocardialis infarctusról számoltak be, különösen azoknál, akik az ismert 
kockázati tényezőkkel rendelkeznek, valamint az első 12 hónapon belül, dexametazonnal történő együttes alkalmazása esetén. Azokat a betegeket, akiknek ismert kockázati tényezőik vannak – például korábbi thrombosis – gondosan ellenőrizni kell, és megfelelő intézkedésekkel meg kell próbálni minimalizálni az összes be-
folyásolható kockázati tényezőt (pl. dohányzás, hypertensio és hyperlipidaemia). Vénás és artériás thromboemboliás események: Az MM-es betegek esetén a kombinált lenalidomid- és dexametazon-kezelés a vénás thromboembolia (elsősorban a mélyvénás thrombosis és tüdőembólia) fokozott kockázatával jár, és kisebb 
mértékben észlelték a melfalánnal és prednizonnal kombinációban adott lenalidomid alkalmazása kapcsán. MM-ben, MDS-ben és MCL-ben szenvedő betegek esetében a lenalidomid-monoterápia a vénás thromboembolia (elsősorban mélyvénás thrombosis és tüdőembólia) alacsonyabb kockázatával járt, mint MM-ben 
szenvedő betegek esetében a lenalidomid kombinációs kezelés. Az MM-es betegeknél a kombinált lenalidomid- és dexametazon-kezelés az artériás thromboembolia (ATE) (elsősorban a myocardialis infarctus és a cerebrovascularis események) fokozott kockázatával jár, amelyet a lenalidomid melfalánnal és prednizonnal 
kombinációban történő alkalmazása során kisebb mértékben figyeltek meg. Az ATE kockázata lenalidomid monoterápiával kezelt myeloma multiplexes betegeknél alacsonyabb, mint a kombinációs terápia részeként lenalidomiddal kezelt myeloma multiplexes betegeknél. Ezért azokat a betegeket, akiknél a thrombosis ismert 
kockázati tényezői állnak fenn – pl. korábbi thrombosis – gondosan ellenőrizni kell. Megfelelő intézkedésekkel meg kell próbálni minimalizálni a befolyásolható kockázati tényezőket (pl. dohányzás, hypertensio és hyper-lipidaemia). Az erythropoetikus szerek egyidejű alkalmazása vagy a kórtörténetben szereplő thromboembo-
liás események is növelhetik a thrombosis kockázatát ezeknél a betegeknél. Ezért az erythropoetikus szerek vagy hormonpótló terápia csak óvatosan alkalmazhatóak a lenalidomiddal és dexametazonnal kezelt MM-es betegeknél. 12 g/dl fölötti hemoglobin-koncentráció esetén abba kell hagyni az erythropoetikus szerek al-
kalmazását. A betegnek és a kezelőorvosnak figyelnie kell a thromboembolia jeleit. Profilaktikus antithrombotikus gyógyszereket kell elrendelni különösképpen azoknál a betegeknél, akiknél a thrombosis további kockázati tényezői is jelen vannak. Ha a beteg valamilyen thromboemboliás eseményt tapasztal, akkor a kezelést 
abba kell hagyni, és standard antikoaguláns kezelést kell kezdeni. Amint a betegnél beállították az antikoaguláns kezelést, és kezelték a thromboemboliás esemény minden esetleges szövődményét, a lenalidomid-kezelés az előny és a kockázat értékelésétől függően az eredeti dózissal újrakezdhető, és a betegnek a lenalido-
mid-kezelés alatt folytatnia kell az antikoaguláns kezelést (lásd Alk. ei. 4.4 pont). Neutropenia és thrombocytopenia: A lenalidomid legjelentősebb dóziskorlátozó toxicitásai a neutropenia és a thrombocytopenia. A cytopeniák kialakulásának ellenőrzése céljából a kezelés megkezdésekor, a lenalidomid-kezelés első 8 hetében 
hetente, vamint ezt követően havonta teljes vérképvizsgálatot kell végezni, melybe beletartozik a fehérvérsejtszám és a minőségi vérkép, a vérlemezke-szám, a hemoglobin és a hematokrit meghatározása. MCL-ben szenvedő betegeknél a 3. és a 4. ciklusban 2 hetente, azután pedig minden ciklus elején kell végezni az elle-
nőrzést. Szükséges lehet az adag módosítása (lásd Alk. ei. 4.2 pont). Neutropenia esetén, a beteg kezelése során az orvosnak fontolóra kell vennie növekedési faktorok alkalmazását. A beteget utasítani kell arra, hogy a lázas epizódokról azonnal számoljon be. A betegeket és az orvosokat figyelmeztetni kell arra, hogy figyelje-
nek oda a vérzés okozta panaszokra és tünetekre, köztük a petechiákra és epistaxisokra, különösen azoknál a betegnél, akik egyidejűleg a vérzéshajlam fokozására hajlamos gyógyszereket kapnak. A lenalidomid egyéb myelosuppressiv szerekkel együtt történő alkalmazása során elővigyázatosság szükséges. Autológ őssejt 
transzplantáción (Autologous Stem Cell Transplant, ASCT) átesett, újonnan diagnosztizált myeloma multiplexes (Newly Diagnosed myeloma multiplex, NDMM) lenalidomid fenntartó kezelésben részesülő betegek esetében a 4. súlyossági fokú neutropenia és a 3. és 4. súlyossági fokú thrombocytopenia a lenalidomid fenntartó 
kezelést alkalmazó karokon a placebóhoz viszonyítva nagyobb gyakorisággal fordult elő. Transzplantációra nem alkalmas, kis dózisú dexametazonnal kombinációban adott lenalidomiddal kezelt NDMM-es betegek esetében kisebb mértékben figyeltek meg 4. súlyossági fokú neutropeniát, és 3. vagy 4. súlyossági fokú throm-
bocytopeniát mint a komparátor-karon. Transzplantációra nem alkalmas, melfalánnal és prednizonnal kombinációban adott lenalidomiddal kezelt NDMM-es betegek esetében nagyobb gyakorisággal figyeltek meg 4. súlyossági fokú neutropeniát, és 3. vagy 4. súlyossági fokú thrombocytopeniát mint a kontroll-karon. Legalább 
egy korábbi terápiával már kezelt MM-es betegek esetében a kombinált lenalidomid- és dexametazon-kezelés a 4. súlyossági fokú neutropenia, és 3. vagy 4. súlyossági fokú thrombocytopenia nagyobb incidenciájával jár. MDS-es betegek esetében a lenalidomid-kezelés a 3. vagy 4. súlyossági fokú neutropenia és throm-
bocytopenia placebóhoz viszonyított nagyobb incidenciájával jár. MCL-es betegek esetében a lenalidomid-kezelés a 3. vagy 4. súlyossági fokú neutropenia nagyobb incidenciájával jár a kontroll-kar betegeihez képest. Pajzsmirigybetegségek: Hypothyreosisos és hyperthyreosisos esetekről számoltak be. A kezelés megkezdése 
előtt javasolt gondoskodni a pajzsmirigyműködést befolyásoló társbetegségek optimális kontrolljáról. Javasolt a kezelés megkezdésekor és a későbbiekben rendszeresen ellenőrizni a pajzsmirigyműködést. Perifériás neuropathia: A lenalidomid szerkezetileg hasonló a talidomidhoz, mely utóbbiról ismert, hogy súlyos perifériás 
neuropathiát okoz. NDMM-es betegeknél hosszú távú A lenalidomid-kezelése kapcsán nem figyelték meg a perifériás neuropathia gyakoriságának növekedését. Tumor fellángolási reakció és tumor lízis szindróma: Mivel a lenalidomid antineoplastikus hatással rendelkezik, szövődményként tumor lízis szindróma (TLS) léphet 
fel. TLS-t és tumor fellángolási reakciót (tumour flare reaction, TFR) gyakran megfigyeltek krónikus lymphocitás leukémiában (CLL) és ritkán lymphomákban szenvedő betegeknél, akiket lenalidomiddal kezeltek. Beszámoltak lenalidomid-kezelés kapcsán TLS végzetes kimenetelű eseteiről. Azokat a betegeket fenyegeti a TLS 
és a TFR, akiknél a kezelést megelőzően nagy a daganatos elváltozás. Ilyen betegeknél óvatosan kell eljárni a lenalidomid-kezelés bevezetésekor. Ezeket a betegeket folyamatosan monitorozni kell, különösen az első ciklus és a dózisemelés időszakában, és meg kell tenni a megfelelő óvintézkedéseket. Lenalidomiddal kezelt, 
MM-ben szenvedő betegeknél ritkán beszámoltak TLS-ról, lenalidomiddal kezelt MDS-ban szenvedő betegeknél azonban nem. MCL: Tumor méret: A lenalidomid nem javasolt nagy tumor-mérettel rendelkező betegeknél, amennyiben más kezelési lehetőségek rendelkezésre állnak. A terápia kezdetén nagy tumor-mérettel 
rendelkező betegeknél fokozott a korai halálozás kockázata. Tumor fellángolási reakció: Gondos ellenőrzés és kivizsgálás szükséges a TFR kialakulása tekintetében. Azok a betegek lehetnek kitéve a TFR kockázatának, akiknél a diagnózis felállításakor magas az MCL-re vonatkozó Nemzetközi Prognosztikai Index (International 
Prognostic Index, MIPI), illetve a kezelés megkezdésekor nagy méretű a daganatos elváltozás (legalább egy elváltozás leghosszabb átmérője ≥ 7 cm). A tumor fellángolási reakció a betegség progresszióját (PD) utánozhatja. Az adott betegnél elvégzett gondos klinikai kivizsgálást követően kell meghozni a döntést a TFR keze-
lésére irányuló terápiás intézkedésekről. Allergiás reakciók: A lenalidomiddal kezelt betegeknél beszámoltak allergiás/túlérzékenységi reakciók előfordulásáról. Súlyos bőrreakciók: A lenalidomid alkalmazásakor súlyos SJS, TEN és DRESS előfordulásáról számoltak be. A lenalidomid kezelést hámló vagy hólyagos kiütések je-
lentkezése, illetve SJS, TEN vagy DRESS gyanújának fennállása esetén abba kell hagyni, és ezen reakciók okán történt felfüggesztés esetén nem is szabad újrakezdeni. Egyéb bőrreakciók esetén – azok súlyosságától függően – meg kell fontolni a lenalidomid kezelés felfüggesztését, illetve abbahagyását. Olyan betegek, 
akiknek a kórtörténetében talidomid-kezeléssel összefüggő súlyos fokú kiütés szerepel, nem részesülhetnek lenalidomid-kezelésben. Laktóz intolerancia: A Revlimid kapszulák laktózt tartalmaznak. A ritka, örökletes galaktóz-intoleranciában, lapp laktáz-hiányban vagy glükóz-galaktóz malabszorpcióban szenvedő betegek nem 
szedhetik ezt a készítményt. Fel nem használt kapszulák: A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ezeket a gyógyszereket soha nem adhatják oda más személyeknek, és a kezelés végén minden fel nem használt kapszulát vissza kell juttatniuk a gyógyszertárba biztonságos megsemmisítés céljából. Második primer tumorok 
(Second Primary Malignancies, SPM): A progresszióig vagy 18 hónapon át lenalidomidot dexametazonnal kombinációban kapó betegeknél nem volt emelkedett a hematológiai SPM-ek incidenciája (0,16/100 személyév) a melfalánnal és prednizonnal kombinációban adott talidomiddal kezeltekhez képest (0,79/100 személyév). 
A lenalidomiddal összefüggő második primer tumorok előfordulásának fokozott kockázata az őssejt-transplantáció utáni NDMM esetében is számottevő. Noha ez a kockázat még nincs teljes mértékben jellemezve, de gondolni kell rá a Revlimid-kezelés mérlegelése és alkalmazása esetén. A hematológiai malignitások, leginkább 
az AML, az MDS és a B-sejtes malignitások (többek között a Hodgkin-lymphoma) incidencia-aránya a lenalidomid-karokon 100 betegévenként 1,31, a placebo karokon pedig 100 betegévenként 0,58 volt (az ASCT után lenalidomidot kapott betegek esetében 100 betegévenként 1,02 és az ASCT után lenalidomidot nem 
kapott betegek esetében 100 betegévenként 0,60). A szolid tumorok incidencia aránya a lenalidomid-karokban 100 betegévenként 1,36, a placebo karokban pedig 100 betegévenként 1,05 volt (az ASCT után lenalidomidot kapott betegek esetében 100 betegévenként 1,26 és az ASCT után lenalidomidot nem kapott betegek 
esetében 100 betegévenként 0,60). A második hematológiai SPM kockázatát az akár melfalánnal kombinációban, akár közvetlenül nagy dózisú melfalán-kezelést vagy ASCT-t követően alkalmazott lenalidomid-kezelés megkezdése előtt figyelembe kell venni. A kezelőorvosnak gondosan fel kell mérnie a beteg állapotát a 
kezelés előtt és közben a standard rákszűrési módszereket alkalmazva az SPM-ek diagnosztizálására és a javallat szerint meg kell kezdenie a kezelést (lásd Alk. ei. 4.4 pont). Akut myeloid leukemiává történő progresszió alacsony, illetve közepes-1. kockázatú MDS-ben. Karyotípus: A kiindulási változók, köztük a komplex ci-
togenetikai rendellenességek AML-vá történő progresszióval járnak együtt azoknál a betegeknél, akik transzfúzió-dependensek és Del (5q) mutációval rendelkeznek. A lenalidomiddal alacsony, illetve közepes-1. kockázatú MDS-ben végzett két klinikai vizsgálat összevont elemzése során a komplex citogenetikai rendellenes-
ségekkel rendelkező vizsgálati alanyok esetében volt a legmagasabb (38,6%) az AML-vá történő progresszió becsült 2 éves kumulatív kockázata (38,6%). Az AML-vá történő progresszió becsült 2 éves gyakorisága izolált Del (5q) mutációval rendelkező betegek esetében 13,8% volt, szemben a Del (5q) mutációval és egy 
további citogenetikai rendellenességgel rendelkező betegek17,3%-os gyakoriságával. Következésképp a lenalidomid előny/kockázat aránya Del (5q) mutációval és komplex citogenetikai rendellenességekkel járó MDS esetén nem ismert. TP53-státusz: TP53-mutáció a Del 5q típusú mutációval rendelkező, alacsonyabb koc-
kázatú MDS-ben szenvedőbetegek 20-25%-ánál található meg, és az AML-vá történő progresszió fokozott kockázatával jár. A lenalidomiddal alacsony vagy közepes-1. kockázatú MDS-ben végzett klinikai vizsgálat (MDS-004) post-hoc elemzése során az AML-vá történő progresszió becsült 2 éves gyakorisága 27,5% volt az 
IHC-p53 pozitív (a TP53-mutációs státusz helyettesítő paramétereként a p53-protein immunhisztokémiai meghatározásával az erős nucleáris festődés 1%-os határértéke) és 3,6% az IHC-p53 negatív betegeknél (p = 0,0038). Más malignus betegség kialakulásával járó progresszió MCL-ben: Az AML, a B-sejtes malignus 
betegségek, vmint a nem melanoma típusú bőrrák (non-melanoma skin cancer, NMSC) kialakulása jelent potenciális kockázatot. Májbetegségek: Kombinációs terápiában adott lenalidomiddal kezelt betegeknél májelégtelenséggel járó, köztük halálos kimenetelű esetekről számoltak be. A májműködés ellenőrzése javasolt. 
Fertőzés neutropeniával vagy anélkül: Az MM-es betegek hajlamosak a fertőzésekre, köztük pneumoniára. A fertőzések magasabb előfordulási gyakoriságát figyelték meg a dexametazonnal kombinációban adott lenalidomid alkalmazásakor, mint az NDMM-ben szenvedő, transzplantációra nem alkalmas betegek kezelése 
esetében, vmint a lenalidomid fenntartó kezeléssel, -a placebóhoz képest,- az NDMM-ben szenvedő, ASCT-n átesett betegek MPT-kezelése esetében. Neutropeniával összefüggésben kialakult, legalább 3. súlyossági fokú fertőzések a betegek kevesebb, mint harmadánál jelentkeztek. Azokat a betegeket, akiknél ismerten 
fertőzések kockázati tényezői állnak fenn, szorosan ellenőrizni kell. Valamennyi beteg figyelmét fel kell hívni arra, hogy fertőzés első tüneteinek (pl. köhögés, láz, stb.) észlelésekor azonnal forduljanak orvoshoz, lehetővé téve ezzel a kezelés korai megkezdését a súlyosság mérséklése érdekében. Lenalidomiddal kezelt betegek-
nél ritka esetekben vírus reaktiváció eseteiről számoltak be, köztük herpes zoster vagy hepatitis B vírus (HBV) reaktiváció súlyos eseteiről.A vírus reaktiváció néhány esetben végzetes kimenetelű volt. A herpes zoster reaktiváció néhány esete disszeminált herpes zostert, herpes zoster meningitist, illetve ophtalmicus herpes 
zostert eredményezett, ami a lenalidomid-kezelés átmeneti felfüggesztését vagy végleges leállítását, illetve megfelelő antivirális kezelést tett szükségessé. Ritka esetekben a hepatitis B reaktiválódásáról számoltak be lenalidomid-kezelésben részesülő olyan betegeknél, akik korábban hepatitis B vírussal (HBV) fertőződtek meg. 
Ezek közül néhány eset akut májelégtelenségig progrediált, ami a lenalidomid alkalmazásának abbahagyását, és megfelelő antivirális kezelést tett szükségessé. A lenalidomid-kezelés megkezdése előtt meg kell határozni a beteg hepatitis B vírus státuszát. Azoknál a betegeknél, akiknél pozitív a HBV-fertőzés kimutatására 
irányuló vizsgálat, javasolt a hepatitis B kezelésére szakosodott orvossal konzultálni. Elővigyázatosság szükséges, amennyiben a lenalidomidot olyan betegeknél alkalmazzák, akik korábban HBV-vel fertőződtek, beleértve az anti-HBc pozitív, de HBsAg negatív betegeket is. Ezeknél a betegeknél a terápia során mindvégig szo-
rosan ellenőrizni kell az aktív HBV-fertőzés okozta panaszok és tünetek előfordulását. Progresszív multifocalis leukoencephalopathia: A lenalidomid vonatkozásában beszámoltak progresszív multifokális leukoenkephalopathia (PML) előfordulásáról, köztük halálos kimenetelű esetekről is. A lenalidomid-kezelés kezdetét követő 
több hónaptól több évig terjedő időszakban számoltak be PML előfordulásáról. Általában olyan betegekről tettek jelentést, akik egyidejűleg dexametazont vagy előzetesen más immunszupresszív kemoterápiás kezelést kaptak. Az orvosoknak rendszeres időközönként ellenőrizniük kell a betegeket, és figyelembe kell venniük a 
PML lehetőségét az új keletű vagy romló neurológiai, kognitív vagy viselkedésbeli jeleket vagy tüneteket mutató betegek differenciáldiagnózisa során. A betegeknek azt is javasolni kell, hogy tájékoztassák partnerüket vagy gondozóikat a kezelésükről, mivel ők észrevehetik azokat a tüneteket, amelyeknek a beteg nincs tudatá-
ban. A PML értékelésnek a következő vizsgálatokon kell alapulnia: neurológiai konzultáció, az agy MR-vizsgálata, valamint az agy-gerincvelői folyadék DNS polimeráz-láncreakcióval (PCR) történő elemzése JC-vírusra (JCV) vagy agybiopsia JCV kimutatás céljából. A JCV-re végzett negatív PCR nem zárja ki a PML lehetőségét. 
További utánkövetés és értékelés válhat szükségessé, amennyiben nem sikerül alternatív diagnózist felállítani. Ha PML-re van gyanú, a további adagokat fel kell függeszteni addig, amíg a PML-t ki nem zárják. Ha a PML-t megerősítik, a lenalidomid adását végleg abba kell hagyni. Újonnan diagnosztizált myeloma multiplexes 
betegek (NDMM): Magasabb volt az intolerancia (3. vagy 4. súlyossági fokú nemkívánatos események, súlyos nemkívánatos események, a kezelés abbahagyása) előfordulási gyakorisága a 75 év feletti, III-as ISS stádiumú, 2-es vagy alacsonyabb ECOG PS pontszámú, ill. 60 ml/perc alatti CLcr-szel rendelkező betegeknél, 
amikor a lenalidomidot kombinációban adták. A betegeknél gondosan – életkorukat, a III-as ISS stádiumot, a 2-es vagy alacsonyabb ECOG PS pontszámot, ill. a 60 ml/perc alatti CLcr-t figyelembe véve – mérlegelni kell, hogy képesek-e tolerálni a lenalidomid kombinációs kezelést. Cataracta: Nagyobb gyakorisággal számoltak 
be cataracta előfordulásáról a dexametazonnal kombinációban adott lenalidomid-kezelésben részesülő betegeknél, különösen hosszú ideig tartó alkalmazás esetén. A látásélesség rendszeres ellenőrzése javasolt. Klinikailag jelentős interakciók: A lenalidomid nem enziminduktor, ezért nem várható a gyógyszerek – így a 
hormonális fogamzásgátlók – hatásosságának csökkenését eredményező indukció. A dexametazon azonban ismert, közepes erősségű enzim-induktor, nem zárható ki, hogy a kezelés során csökkenhet az orális fogamzásgátlók hatásossága. Hatékony terhességmegelőző intézkedéseket kell alkalmazni. A dexametazon war-
farinra gyakorolt hatása nem ismert, ezért a kezelés alatt warfarin-koncentráció szoros ellenőrzése ajánlott. A digoxin naponta egyszer 10 mg lenalidomiddal történő együttes alkalmazás megnöveli a plazma digoxin expozícióját. Azonban nem ismert, hogy a hatás ettől eltér-e klinikai alkalmazás során. Ezért a lenalidomid-ke-
zelés alatt ajánlott a digoxin koncentrációjának követése. Sztatinok lenalidomiddal történő alkalmazása esetén magasabb a rhabdomyolysis kockázata, ami egyszerű additív hatás lehet. Fokozottabb klinikai és laboratóriumi ellenőrzésre van szükség, különösen a kezelés első heteiben. Mellékhatások: Lenalidomid fenntartó 
kezelésben részesülő ASCT-n átesett, NDMM-es betegeknél: Nagyon gyakori mellékhatások: pneumonia, felső légúti fertőzés, neutropeniát kísérő fertőzés, bronchitis, influenza, gastroenteritis, sinusitis, nasopharyngitis, rhinitis; neutropenia, lázas neutropenia, thrombocytopenia, anaemia, leukopenia, lymphopenia, hypokalaemia, 
köhögés, diarrhoea, obstipatio, hasi fájdalom, hányinger, kóros májfunkciós vizsgálati eredmények, kiütések, száraz bőr, izomgörcsök, fáradékonyság, gyengeség, láz. Transzplantációra nem alkalmas, kis dózisú dexametazonnal vagy melfalánnal és prednizonnal kombinációban adott lenalidomiddal kezelt NDMM-es betegeknél: 
Nagyon gyakori mellékhatások: pneumonia, felső légúti fertőzés, bakteriális, vírus- és gombafertőzések (köztük opportunista fertőzések), nasopharyngitis, pharyngitis, bronchitis, neutropenia, thrombocytopenia, anaemia, vérzési zavar, leukopenia, hypokalaemia, hyperglycaemia, hypocalcaemia, étvágycsökkenés, testsúlycsök-
kenés, depresszió, insomnia, perifériás neuropathia (kivéve motoros neuropathia), szédülés, tremor, dysgeusia, fejfájás, cataracta, homályos látás, vénás thromboemboliás események, főleg mélyvénás thrombosis és tüdőembólia, dyspnoe, epistaxis, hasmenés, obstipatio, hasi fájdalom, hányinger, hányás, dyspepsia, kiütések, 
pruritus, izomgörcsök, csontfájdalom, musculoskeletalis, valamint kötőszöveti fájdalom és diszkomfort (ideértve a hátfájást is), arthralgia, veseelégtelenség (az akut eseteket is beleértve), fáradékonyság, oedema (például perifériás oedema), láz, gyengeség, influenzaszerű tünetegyüttes (melybe beletartozik a láz, köhögés, 
myalgia, mozgásszervi fájdalom, fejfájás és rigor). MDS esetében: nagyon gyakori mellékhatások: bakteriális, vírus- és gombafertőzések (köztük opportunista fertőzések), a, thrombocytopenia, neutropenia, leukopenia, hypothyreosis, étvágycsökkenés, szédülés, fejfájás, hypertonia, haematoma, epistaxis,  hasmenés, hasi fáj-
dalom (a has felső részén is), székrekedés, hányinger,hányás, bőrkiütések, száraz bőr, pruritus,  izomgörcsök, csont  és izomrendszeri fájdalom (ideértve a hátfájást és végtagfájdalmat), arthralgia, myalgia, fáradékonyság, perifériás oedema, influenzaszerű tünetegyüttes (melybe beletartozik a láz, köhögés, pharyngitis, myalgia, 
csont és izomrendszeri fájdalom, fejfájás). MCL esetében: Nagyon gyakori mellékhatások: bakteriális, vírus- és gombafertőzések (köztük opportunista fertőzések), nasopharyngitis, pneumonia, thrombocytopenia^, neutropenia^,, leukopenia, anaemia, étvágycsökkenés, testtömeg csökkenés, hypokalaemia, dyspnoe, hasmenés, 
hányinger, hányás, obstipation, kiütések (köztük allergiás dermatitis), pruritus, izomgörcsök, hátfájás, fáradékonyság, gyengeség, perifériás oedema, influenzaszerű tünetegyüttes (melybe beletartozik a láz, köhögés) Tárolás: Ez a gyógyszer nem igényel különleges tárolást. Osztályozás: Korlátozott érvényű orvosi rendelvényhez 
kötött gyógyszer. Rendelhetőség: (I),(U) A forgalomba hozatali engedély számai: 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 jogosult magyarországi képviselete: Celgene Kft. 
1124 Budapest,  Apor Vilmos tér 11-12. tel: +36 1 797 41382 , fax: +36 1 615 6450, e-mail: medinfo.hu@celgene.com Közfinanszírozás alapjául elfogadott ár: REVLIMID 10 MG KEMÉNY KAPSZULA 1,399,950 Ft., REVLIMID 15 MG KEMÉNY KAPSZULA 1,458,421 Ft., REVLIMID 25 MG KEMÉNY KAPSZULA 1,604,133 Ft. 
(www.neak.gov.hu/gyogyszer) “A Revlimid dexametazonnal történő együttes alkalmazása olyan myeloma multiplexes felnőtt betegek kezelésére javasolt, akik korábban már legalább egy kezelésben részesültek” -javallat esetén a gyógyszer az E. Alapból tételes elszámolással kerül finanszírozásra az arra kijelölt centrumokban. 
A következő indikációk esetén társadalombiztosítási támogatással nem rendelhető: Myeloma multiplex (MM): Revlimid monoterápia, újonnan diagnosztizált myeloma multiplexben (NDMM ) szenvedő felnőtt betegek fenntartó kezelésére, akik autológ őssejt-transzplantáción (ASCT) estek át; korábban nem kezelt myeloma 
multiplexben szenvedő, transzplantációra nem alkalmas felnőtt betegek kezelése; Myelodysplasiás szindrómák (MDS): izolált 5q deléció típusú citogenetikai elváltozással járó, alacsony vagy közepes-1. kockázatú MDS okozta, transzfúzió-dependens anaemiában szenvedő felnőttek kezelése, amikor az egyéb terápiás lehető-
ségek elégtelenek vagy nem megfelelőek. Köpenysejtes lymphoma (MCL) relapszáló vagy refrakter köpenysejtes lymphomában szenvedő felnőttek kezelése. Társadalombiztosítási támogatás nélküli patikai térítési díj: REVLIMID 10 MG KEMÉNY KAPSZULA 1,399,950 Ft., REVLIMID 15 MG KEMÉNY KAPSZULA 1,458,421 Ft., 
REVLIMID 25 MG KEMÉNY KAPSZULA 1,604,133 Ft. (www.neak.gov.hu/gyogyszer) Az árváltozások tekintetében kérjük, ellenőrizze a www.neak.gov.hu/gyogyszer honlapon található információkat. A szöveg utolsó ellenőrzésének dátuma: 2018. november 20. A szöveg alapjául szolgáló teljes alkalmazási előírat száma: 
181113_v45.0_Revlimid_EU_PI_HU Jóváhagyási szám: RAE/REV/2018/003

NYILATKOZAT
További információk állnak rendelkezésre, és azokat a forgalomba hozatali engedély jogosult  magyarországi képviselete, kérésére az Ön rendelkezésére bocsátja, illetve azok megtalálhatóak a gyógyszer  Alkalmazási előírásában, Betegtájékoztatójában és a gyógyszerkészítmény monográfiájában a www.ogyei.gov.hu vagy a 
www.ema.europa.eu  internetes oldalon.

Jóváhagyási szám: HU/MKT/REV/2019/004
Jóváhagyás dátuma: 2019. január 18.


