Dne 12.4.2011

Primé sdéleni zdravotnickému personalu o moZném riziku dalSich
primarnich malignit u pacienti lééenych prFipravkem Revlimid®
(lenalidomid)

VézZena pani doktorko / Vazeny pane doktore,

Spolecnost Celgene Europe Limited ve spolupraci s Evropskou agenturou pro léCivé piipravky
(EMA) a Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv v CR by vas rada informovala o novych dileZitych
informacich o klinické bezpeénosti piipravku Revlimid® (Ienalidomid).

e U pacientt 1é¢enych lenalidomidem byl v klinickych studiich provadénych mimo schvélenou
indikaci pozorovéan vyssi vyskyt dal$ich primérnich malignit v porovnani s kontrolni skupinou. Na
zéklad€ tohoto pozorovani Vybor pro huménni 16¢ivé ptipravky (CHMP) provadi pfezkoumani
pfinost a rizik lenalidomidu ve schvélené indikaci.

e Pripravek Revlimid je v Evropské unii (EU) schvélen pro pouZiti v kombinaci s dexamethasonem
pro 1é¢bu pacientti s mnohodetnym myelomem, kte¥{ jiZ absolvovali alespof jednu terapii.

e 'V tuto chvili neexistuje zddné doporu€eni odkladat, modifikovat & omezovat pouziti lenalidomidu
u pacientt 1é€enych podle indikace schvalené v EU.

e Pouziti lenalidomidu v pfipadé jiné neZ schvalené indikace spad4d mimo rozsah soudasného
piezkouméni ptinost a rizik. Pouziti lenalidomidu v neschvalenych indikaci se nedoporucuje.

V piipadé jakéhokoli ,,off-label pouziti musi I€kafi pe¢livé zhodnotit pomér p¥inosi a rizik.

e Prav¢ probihajici hodnoceni, v nichZ je lenalidomid podavan jako experimentalni 1é¢ivo, jsou
pravidelné monitorovéana z hlediska bezpe¢nosti a soudasné prezkoumani nema vliv na
zafazeni/ucast v téchto studiich.

e DoporuCujeme I€kaiim, aby pozorné sledovali vyskyt dal$ich priméarnich malignit, zejména pii
podavani lenalidomidu v neschvalenych indikacich, a okamzit¢ takové udalosti hlasili podle
pozadavkd EU a narodnich pozadavkd.

e Dalsi informace budou oznameny podle potieby po skonéeni hodnoceni CHMP.

HlaSeni nezadoucich aéinki

Nezapomerite, prosim, Ze nezddouci ucinky spojené s pouzitim pripravku Revlimid je potieba hldsit
v souladu s narodnim systémem sbéru spontdannich hldseni. Podezieni na zdvazné a/nebo neocekdvané
nezddouci ucinky a jiné skutecnosti vyznamné pro zdravi lécenych osob hlaste prosim pomoci
tisténého ¢i elektronického formuldie. Oba formuldie jsou dostupné na webovych strénkdch SUKL:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv

Oddéleni farmakovigilance

Srobérova 48

100 41 Praha

fax: 272 185 222.

e-mailové adresa: farmakovigilance@sukl.cz
telefon: 272 185 885
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Dalsi informace
Pokud mdte jakékoliv dalsi otdzky nebo potiebujete dalsi informace, kontaktujte, prosim, mistniho
zdstupce spolecnosti Celgene na adrese:

Celgene s.r.o.

Farmakovigilance

PharmDr. Bohumil Zldmal

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

fax: 241 097 606

VY 3 N4

PharmDr. Lenka Polekova, MB MUDr. Michaela Cibulova
Reditelka spole¢nosti Vedouci Iékatského oddéleni

Celgene s.r.0.

Novodvorska 994/138
142 00 Praha 4 — Branik
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