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PISMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA

Lenalidomid (Revlimid^T): oove vazne preporuke vezane za reaktivaciju virusa

PoStovani,

Evropa Lek Pharma d.o.o. nosilac dozvole za lijek RevIimidV, u saradnji sa Agencijom za
Ijekove i medicinska sredstva Cme Gore (CALIMS), &li da Vas obavijesti o sljedecem
bezbjednosnom pitanju koje se odnosi na imunomodulator lenalidomid:

Sazetak

• Sluj!ajevi reaktivacije virusa su prijavljeni nakon lijefenja lenalidomidom, narocito
kod pacijenata prethodno zarazenih virusom herpes zostera ili hepatitisa B (HBV).

• Neki slufajevi reaktivacije HBV-a su napredovali do akutne insuficijencije jetre i
rezultiraii smrtnim slucajem.

• Status hepatitis B virusa treba ustanoviti prije zapodinjanja lijeieoja lenaiidomidom.

• Kod lijei^enja pacijenata sa pozitivnim testom na infekciju HBV-om treba
konsultovati Ijekara iskusnog u lije2enju hepatitisa B.

•  Prethodno zaraiene pacijente treba pomno pratiti tokom trajanja lije£enja zbog
mogudih znakova i simptoma reaktivacije virusa, ukJju2uju^i aktivnu infekciju HBV-
om.

Dodatne informacije

Reaktivacije virusa, ukljufiujuci viruse herpes zostera i hepatitisa B, prijavljene su u periodu
nakon stavljanja lenalidomida u promet. SluCajevi reaktivacije hepatitisa B, prijavljeni su
veoma rijetko (<1/10 000), ali su u 4 sludaja napredovali u insuficijenciju jetre. U ta 4 sludaja
do§lo je do prekida lijecenja lenalidomidom, a pacijentima je bilo potrebno antivirusno
lijeienje. PreAodno zaraiene pacijente treba pomno pratiti tokom trajanja lijedenja zbog
mogudih znakova i simptoma reaktivacije virusa, ukljuCujuci aktivnu infekciju HBV-om.

Reaktivacija herpes zostera rezultirala je u nekim sluiajevima Sirenjem herpes zostera,
meningitisom uzrokovanim virusom herpesa zostera ili oflalmickim herpesom zosterom, §to je
zahtijevalo antivirusno lijeCenje i trajan prekid ili privremeni prestanak lijeienja
lenalidomidom.

Pacijenti lijedeni lenalidomidom obiCno imaju prethodne postojece faktore rizika za
reaktivaciju virusa, ukljudujuci starost, osnovnu progresivnu bolest i prethodno ili trenutno
lijedenje imimosupresivnim terapijama, ukljucujuci transplantaciju matiCnih celija. Kod tih



prethodno zaraZenih pacijenata imunosupresivni efekat lenalidomida mo2e dodatno da pove6a
rizik od reaktivacije virusa.

Revlimid je indikovan za lijefienje odraslih pacijenata sa prethodno nelijecenim multiplim
mijelomom koji nijesu prikladni za transplantaciju, a u kombinaciji sa deksametazonom je
indikovan za lijeCenje multiplog mijeloma kod odraslih pacijenata koji su ve6 primili najmanje
jednu prethodnu terapiju. Dodatno, Revlimid je indikovan za terapiju pacijenata sa anemijom
zavisnom od transfuzija, zbog mijelodisplastiCnog sindroma niskog ili srednjeg-1 rizika,
povezanog sa izolovanom citogenetskom abnormalno§6u - delecijom 5q, kada su druge
terapijske opcije nedovoljne ili neadekvatne.

Poziv na prijavljivanje neteljenih dejstava

T Ovaj lijek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih
bezbjednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na neieljene
reakcije na ovaj lijek.

Prijavljivanje sumnji na neieljena dejstva poslije dobijanja dozvole za lijek je vazno. Time se
omogucava kontinuirano pracenje odnosa koristi i rizika lijeka. Zdravstveni radnici treba da
prijave svaku sumnju na nezeljene reakcije na ovaj lijek Agenciji za Ijekove i medicinska
sredstva Cme Gore (CALIMS) pomocu odgovarajudeg obrasca koji mo2ete naci na portalu
CALIMS ( www.calims.me ), a koji mozete poslati po§tom (Agencija za Ijekove i medicinska
sredstva Cme Gore, Odjeljenje za farmakovigilancu, Bulevar Ivana Cmojevica 64a, 81000
Podgorica), telefaksom {+382 (0) 20 310 581) ili elektronskom po§tom
{nezelienadeistva@ca1ims me ). Sumnju na nezeljeno dejstvo lijeka mozete prijaviti i putem
integralnog informacionog sistema zdravstvene zaStite, ukoliko Vam je dostupna aplikacija za
prijavljivanje neteljenih dejstava.

Dodatno, sumnju na neteljene reakcije na lijek Revlimid, mozete da prijavite i nosiocu dozvole
za lijek, Evropa Lek Pharma d.o.o. (kontakt dat u nastavku), odgovomom lieu za
farmakovigilancu ili strudnom saradniku, koji ce obraditi sluCaj i dostaviti ga CALIMS.

Kontakt podaci nosioca dozvole za lijek

Ukoliko imate dodatna pitanja ili su Vam potrebne dodatne informacije, obratite se kompaniji
Evropa Lek Pharma d.o.o. (lokalnom zastupniku Celgene za Cmu Gora):

Evropa Lek Pharma Tel/Fax: 077 272 738
d.o.o. Mob: 067 212 202
Kritskog odreda 4/1 E-mail: ana.vucic@.elpharma.me
81000 Podgorica

Odgovomo lice za
farmakovigilancu:

Ana Vudid

S po§tovanjem,

Ana Vucie

Odgovomo lice za farmakovigil
Evropa Lek Pharma d.o.o. (zastajtoklcompanij^ Celgene u Craoj Gori)
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