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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
REVLIMID

Streszczenie EPAR dla ogotu spoleczenstwa

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajqcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) ocenit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen dotyczqcych stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac¢ sie z tresciq ulotki dla pacjenta (rowniez stanowiqcq czes¢ EPAR) baqdz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapoznaé¢ sie z dyskusjq naukowq (rowniez stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Revlimid?

Preparat Revlimid jest lekiem, ktory zawiera substancje czynna lenalidomid. Jest on dostepny
w postaci kapsutek zawierajacych 5 mg (biale), 10 mg (niebiesko-zielone i zo6tte), 15 mg (niebieskie
1 biate) lub 25 mg (biate) lenalidomidu.

W jakim celu stosuje si¢ Revlimid?

Preparat Revlimid jest lekiem przeciwnowotworowym. Stosuje si¢ go w skojarzeniu
z deksametazonem (lekiem przeciwzapalnym) w leczeniu pacjentdow dorostych ze szpiczakiem
mnogim, u ktorych choroba byla leczona co najmniej raz w przeszlosci. Szpiczak mnogi jest
nowotworem komorek plazmatycznych w szpiku kostnym.

Poniewaz liczba pacjentdw ze szpiczakiem mnogim jest niska, gdyz choroba ta wystepuje rzadko,
w dniu 12 grudnia 2003 r. preparat Revlimid uznano za ,lek sierocy” (lek stosowany w rzadkich
chorobach).

Lek dostepny jest wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢ preparat Revlimid?

Leczenie preparatem Revlimid powinien rozpocza¢ i monitorowaé lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu szpiczaka mnogiego.

Preparat Revlimid przyjmuje si¢ w powtarzanych 28-dniowych cyklach: pacjent przyjmuje lek raz
dziennie przez 21 dni, po czym nastgpuje siedem dni bez przyjmowania leku. Deksametazon nalezy
przyjmowa¢ w dawce 40 mg raz dziennie w dniach 1-4, 9-12 i 17-20 pierwszych czterech cykli,
a nastgpnie w dniach 1-4.

Zalecana dawka preparatu Revlimid wynosi 25 mg na dobg. Dawkg t¢ nalezy zredukowac lub leczenie
nalezy przerwa¢ w zalezno$ci od stanu pacjenta i poziomu ptytek krwi (sktadnikéw krwi, ktore
wspomagaja krzepnigcie) i neutrofiléw (typu krwinek biatych) we krwi. Nizsza dawke nalezy takze
stosowac¢ u pacjentow z umiarkowanymi lub cigzszymi zaburzeniami czynnos$ci nerek. Szczegdtowe
informacje przedstawiono w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ktora takze stanowi czg$¢
EPAR).

Preparat Revlimid nalezy przyjmowaé¢ mniej wigcej o tej samej porze kazdego dnia. Kapsutki nalezy
polyka¢ w calosci, najlepiej popijajac woda.
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Jak dziala Revlimid?

Substancja czynna w preparacie Revlimid, lenalidomid, jest lekiem immunomodulacyjnym. Oznacza
to, ze wplywa on na aktywno$¢ ukladu odpornosciowego (naturalnego systemu obronnego
organizmu). W szpiczaku mnogim lenalidomid dziata na kilka r6znych sposobow: blokuje on rozwoj
komoérek nowotworu, zapobiega rozwijaniu si¢ naczyn krwionosnych w obrgbie guza, a takze
stymuluje niektére wyspecjalizowane komorki uktadu odpornosciowego, ktore atakuja komorki
nowotworowe.

Jak badano Revlimid?

Zanim rozpoczgto badania na ludziach, dzialanie preparatu Revlimid badano najpierw w modelach
eksperymentalnych.

Preparat Revlimid badano w dwoéch glownych badaniach z udzialem 704 pacjentow ze szpiczakiem
mnogim. W obu badaniach preparat Revlimid byt porownywany z placebo (nieaktywnym leczeniem),
przy czym obie substancje byly podawane w skojarzeniu z deksametazonem. Glownym kryterium
oceny skutecznosci byt czas do wystapienia pogorszenia choroby.

Jakie korzysci ze stosowania preparatu Revlimid zaobserwowano w badaniach?

Preparat Revlimid byt skuteczniejszy niz placebo w zapobieganiu pogorszeniu szpiczaka mnogiego.
Potaczone wyniki obu badan wykazaty, ze wsérdd pacjentéw przyjmujacych preparat Revlimid $redni
okres do wystapienia pogorszenia choroby wynosit 48,3 tygodnia, podczas gdy u pacjentéw
przyjmujacych placebo okres ten wynosit 20,1 tygodnia.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Revlimid?

Najczestszymi  dziataniami niepozadanymi zwiazanymi z leczeniem preparatem Revlimid
(obserwowanymi u ponad 1 pacjenta na 10) sa: neutropenia (obnizona liczba neutrofiléw), uczucie
zmeczenia, astenia (ostabienie), zaparcia, skurcze migs$ni, maloptytkowos¢ (obnizona liczba ptytek
krwi), niedokrwisto$¢ (obnizona liczba krwinek czerwonych), biegunka i wysypka. Pelny wykaz
dziatan niepozadanych zgtaszanych po podaniu preparatu Revlimid znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
Ze wzgledu na to, ze lenalidomid moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko, nie nalezy
stosowac go u kobiet w ciazy. Nie wolno tez stosowac go u kobiet, ktore moga zaj$¢ w ciazg, chyba ze
podejma one wszystkie niezbedne dzialania majace na celu upewnienie si¢, ze nie sa one w ciazy
przed rozpoczeciem leczenia oraz ze nie zajda w ciazg w trakcie leczenia lub wkrdtce po jego
zakonczeniu. Preparatu Revlimid nie nalezy podawa¢ osobom, u ktéorych moze wystgpowac
nadwrazliwos¢ (uczulenie) na lenalidomid lub ktérykolwiek sktadnik preparatu. Peten wykaz
ograniczen znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono Revlimid?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zadecydowal, ze korzysci pltynace
ze stosowania preparatu Revlimid w skojarzeniu z deksametazonem przewyzszaja ryzyko w leczeniu
pacjentdw ze szpiczakiem mmnogim, ktérzy w przesztosci otrzymali co najmniej jedno leczenie.
Komitet zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Revlimid do obrotu.

Jakie dzialania podje¢to w celu zapewnienia bezpiecznego stosowania preparatu Revlimid?

Firma produkujaca preparat Revlimid przesle pismo i zestawy edukacyjne do pracownikéw stuzby
zdrowia oraz broszury dla pacjentdw, zawierajace szczegdlowy opis dziatan, jakie nalezy podjac
w celu bezpiecznego stosowania leku. Firma przesle takze karty dla pacjentow w celu zapewnienia
podjecia wszystkich $rodkoéw ostroznosci przez kazdego pacjenta. Kazde panstwo cztonkowskie
zapewni rowniez, ze lekarze przepisujacy lek oraz pacjenci otrzymaja materiaty edukacyjne i karty dla
pacjentow.

Firma wdrozy takze program zapobiegania ciazy w kazdym panstwie cztonkowskim oraz bedzie
gromadzi¢ informacje na temat tego, czy lek jest stosowany poza zatwierdzonymi wskazaniami.
Pudetka zawierajace kapsutki preparatu Revlimid beda takze zawieraly ostrzezenie o tym, ze
lenalidomid moze by¢ szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

Inne informacje na temat preparatu Revlimid:
Dnia 14 czerwca 2007 r. Komisja Europejska przyznata firmie Celgene Europe Limited pozwolenie na
dopuszczenie preparatu Revlimid do obrotu wazne na terytorium catej Unii Europejskie;j.
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Streszczenie opinii Komitetu ds. Lekdéw Sierocych na temat preparatu Revlimid jest dostepne tutaj.
Pelne sprawozdanie EPAR dla preparatu Revilmid jest dostgpne tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2007.
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http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/comp/opinion/038804en.pdf
http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/revlimid/revlimid.htm

