Dne 29.11.2010

Piimé sdéleni zdravotnickému personilu o souvislosti mezi lé¢ivym
pripravkem Revlimid® (lenalidomid) a Zilnimi a tepennymi
tromboembolickymi prihodami

Vazena pani doktorko, Vazeny pane doktore,

Spole¢nost Celgene v souladu s Evropskou agenturou pro lécivé ptipravky a Statnim dstavem pro
kontrolu 1é¢iv v CR by vas rada informovala o novych dulezitych bezpe¢nostnich informacich
k piipravku Revlimid® (lenalidomid).

Souhrn

e U pacientli s mnohoéetnym myelomem Iééenych lenalidomidem v kombinaci s dexamethasonem
je zvySené riziko zilnich a tepennych tromboembolickych prihod (zejména hluboka Zilni
tromboza, plicni embolie, infarkt myokardu a cerebrovaskularni ptthody).

e S ohledem na tato rizika je téeba pacienty peélivé sledovat.

e Mcgla by byt zajisténa snaha o minimalizaci v8ech modifikovatelnych rizikovych faktort
tromboembolickych piihod (napf. ukonéeni kouteni, kontrola hypertenze a hyperlipidémie).

e  Pripravky podporujici erytropoezu ¢i jiné pfipravky, které mohou zvysit riziko tromboembolie, je
potieba pouZzivat se zvySenou opatrnosti.

e  Doporucuje se profylaktické podavani antitrombotik a to zvlasté u pacientl s dal§imi rizikovymi
trombotickymi faktory. O profylaktickém nasazeni antitrombotik by mélo byt rozhodnuto po
peclivém zhodnoceni zakladnich rizikovych faktort u jednotlivych pacienti.

Dopliiujici informace o Zilnich a tepennych tromboembolickych prihodach
U pacientd s mnohofetnym myelomem je kombinace lenalidomidu a dexamethasonu spojena se

zvySenym rizikem Zilni a tepenné tromboembolie (zejména hluboka Zilni trombdza, plicni embolie,
infarkt myokardu a cerebrovaskularni ptihoda).

Ve farmakovigilanéni databazi spole€nosti Celgene bylo do 26. prosince 2009 identifikovano celkem
493 1ékaisky potvrzenych piipadi tepenné tromboembolie (ATEE). Celkové procento hlaseni (overall
reporting rate) pro ATEE bylo 0,5 %. Pfehled ukazuje na pfevahu srde¢nich piihod (65,7 %, zejména
infarkty myokardu s 319 hlaSenimi). Pfi¢inny vztah mezi lenalidomidem a ATEE nelze vyloudit.
Mozné vysvétleni a predisponujici faktory se vSak je$t€ musi stanovit a mechanismus zapojeny
v patofyziologii infarktu myokardu zistava neznamy.

Pouziti tromboprofylaxe nebylo u vétSiny pacientt s ATEE (>60 %) a zilnimi TEE (>80 %)
zdokumentovano, zatimco rizikové faktory byly identifikovany u vétSiny pacientti s Iékarsky
potvrzenou tromboembolickou piihodou.

Doporuduje se profylaktické podavani antitrombotik a to zvlasté u pacientli s dalsimi rizikovymi
trombotickymi faktory. Pokud se u pacienta vyskytne jakakoliv tromboembolicka piihoda, musi byt
lécba prerusena a musi byt zapolata standardni antikoagulaéni terapie. Poté, co je pacient pfi
antikoagula&ni 16&b€ stabilizovan a veskeré komplikace tromboembolické pithody jsou pod kontrolou,
muiZe byt 1é¢ba lenalomidem opét zahjena v pivodnim davkovani, na zakladé vyhodnoceni piinosu a
rizika. V pribéhu 1éEby lenalomidem by mél pacient pokracovat v antikoagula¢ni terapii.

Revidovana informace o pfipravku byla odsouhlasena kompetentnimi orgdny EU a miZete ji nalézt
jako ptilohu tohoto dopisu.
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Hlaseni nezadoucich acinku

Nezapomerite, prosim, Ze neZddouct 1cinky spojené s pouzitim pripravku Revlimid je potFeba hldsit
v souladu s ndrodnim systémem sbéru spontdnnich hldSeni. Podezieni na zdvazné a/nebo neocekdvané
nezddouct ucinky a jiné skutecnosti vyznamné pro zdravi lécenych osob hlaste prosim pomoci
tisténého ¢i elektronického formuldie. Oba formuldie jsou dostupné na webovych strankdch SUKL:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Statni dstav pro kontrolu lé¢iv

Oddéleni farmakovigilance

Srobarova 48

100 41 Praha

fax: 272 185 222.

e-mailova adresa: farmakovigilance@sukl.cz
telefon: 272 185 885

Dalsi informace
Pokud mate jakékoliv dalsi otdzky nebo potiebujete dalsi informace, kontaktujte, prosim, mistniho
zdstupce spolecnosti Celgene na:

Celgene s.r.o.

Farmakovigilance

PharmDr. Bohumil Z1lamal

e-mailova adresa: drugsafety-czech@celgene.com
telefon: 241 097 607

fax: 241 097 606

/2 éu’

PharmDr. Lenka Polekova, MB Michaela Cibulova
Reditelky spole¢nosti Vedouci I€katského oddéleni

Celgene s.t.0.

Novodvorska 994/138
142 00 Praha 4 — Branik

Priloha:
Kopie Souhrnu udaji o ptripravku Revlimid® (lenalidomid) s vyznadenymi zmé&nami.
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