Dne 13.prosince 2012

Piimé hliSeni zdravotnickému personilu o riziku poruch funkce jater
v souvislosti s pouZivanim piipravku Reviimid® (ienalidomid), a to v kontextu
dalsich rizikovych faktori.

VéZend panf doktorko / VéZeny pane doktore,

Spole¢nost Celgene Europe Limited ve spoluprdci s Evropskou agenturou pro 16&ivé piipravky (EMA) a
Statnim Gstavem pro kontrolu 1é¢iv v CR by vds rdda informovala o dfileZitych bezpe&nostnich
informacich v souvislosti s neddvnym piehodnocenim pifpravku Revlimid® (lenalidomid).

Souhrn

e U pacientll s mnohofetnym myelomem Iéenych lenalidomidem v kombinaci s dexamethasonem
bylo hlaSeno nékolik pifpadl zdvaZného poskozeni jater, vetné fatdlnich piipadd, jako je akutnf
selhdni jater, toxickd hepatitida, cytolytickd hepatitida, cholestatickd hepatitida a smi¥end
cytolytickd/cholestaticka hepatitida.

e Lenalidomid se vylucuje ledvinami. U pacientii s poruchou funkce ledvin je dfileZit4 tprava dévky
lenalidomidu, aby se pfede$lo vysokym plazmatickym hladindm, které mohou zvyS$ovat riziko
zavazn&jich hematologickych neZddoucich déinkd nebo hepatotoxicity.

®  Mechanismy zdvaZné, lékem vyvolané hepatotoxicity zlstdvaji nezndmé a za rizikové faktory lze
povaZovat pfedchozi virové onemocnéni jater, zvySenou zakladni hladinu jaternich enzymu a moZnd
také 1é€bu antibiotiky.

°  Doporucuje se sledovat jaterni funkce, piedeviim pii soub&’né virové hepatitidé nebo v pifpads
Jejiho vyskytu v anamnéze, nebo pii poddvan{ lenalidomidu v kombinaci s léky, u nich? je zndma
souvislost s dysfunkcf jater, napf. paracetamol.

Dopliiujici informace o poruchich funkce jater

V bezpe€nostnim piehledu poruch funkce jater v databdzi farmakovigilance spolednosti Celgene k
26. prosinci 2011 &inilo celkové procento hlaSen{ poruch funkce jater u populace pacientt vystavenych
lenalidomidu 0,67 %. Tato hlaSeni vétSinou obsahovala vySetien jater, signly nebo symptomy jaterniho
poskozeni. Procento hléSenych pifpadi selhdn{ jater, fibrzy a cirhézy, cholestdzy a Zloutenky i neinfek&ni
hepatitidy bylo nizké. Bylo zaznamendno né&kolik pifpadd s fatdlnfm ndsledkem a vé&tSinu z nich
komplikovalo pokro€ilé maligni onemocnéni, pfedchozi nebo aktivni onemocnéni jater a vicedetné
komorbidity. Patofyziologické mechanismy zUstdvajf nezndmé, aviak pii€inny vztah mezi lenalidomidem
a poruchami funkce jater nelze vyloudit,

Komorbidity a dalsf rizikové faktory, které mohly piispé&t k poruchdm funkce jater, zahrnuji poruchy
funkce jater a ledvin v anamnéze, soub&Znou hepatitidu, nebo soub&’né podavéni 16ki, u nich? je zndmo,

Ze zplsobuji zdvaznou dysfunkci jater, jako je napf. paracetamol.

Lenalidomid se vyluuje ledvinami. U pacientdl s poruchou funkce ledvin je dfileZitd vprava davky
lenalidomidu, aby se piedeslo vysokym plazmatickym hladindm, které mohou zvySovat riziko
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zavaznéjsich hematologickych neZddoucich Géinkd nebo hepatotoxicity. Doporucuje se sledovat jaterni
funkce, pedeviim pii soub&Zné virové hepatitidé nebo v pifpadé jejiho vyskytu v anamnéze, nebo pfi
podévén{ lenalidomidu v kombinaci s 1éky, u nichZ je zndma souvislost s dysfunkcf jater.

Revidovany souhrn idajti o piipravku byl odsouhiasen kompetentnimi orgdny EU.

Hl4seni nezadoucich adinki

Nezapomerite, prosim, Ze neZddouci icinky spojené s pouZitim pFipravku Revlimid je potfeba hldsit
v souladu s ndrodnim systémem sbéru spontdnnich hld$eni. Podezieni na zdvainé a/nebo neocekdvané
neZddouci iicinky a jiné skutecnosti vyznamné pro zdravi lécenych osob hlaste prosim pomoci tisténého &i
elektronického  formuldre. Oba formuldie jsou dostupné na webovych  strdnkdch SUKL:
www. sukl. cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Stéatni dstav pro kontrolu lé¢iv

Oddéleni farmakovigilance

Srobarova 48

100 41 Praha

fax: 272 185 222.

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

Dalsi informace '
Pokud mdte jakékoliv dal$i otdzky nebo potiebujete dalsi informace, kontaktujte, prosim, mistniho

zdstupce spolecnosti Celgene na adrese:

Celgene s.r.o.

Farmakovigilance

PharmDr. Bohumil Zlamal

e-mailovi adresa: drugsafety-czech@celeene.com
telefon: 241 097 607

fax: 241 097 606

S & tec

PharmDr. Lenka Polekova, MB MUDr. Michaela Cibulova
Reditelka spole¢nosti Vedoucf lékatského oddéleni

Celgene s.r.0.
Novodvorsks 994/138
142 00 Praha 4 — Branfk

Piilohy:
Kopie Souhrnu iidajit o pripravku Revlimid® (lenalidomid) s vyznacenymi zménami
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