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Miinchen, Dezember 2010

Wichtige Informationen fiir die Angehoirigen der Heilberufe iiber das
Auftreten von venodsen und arteriellen thromboembolischen Ereignissen im
Zusammenhang mit Revlimid® (Lenalidomid)

Sehr geehrte Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege,

in Abstimmung mit der Europdischen Arzneimittelbeh6rde und dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte mochte Celgene Sie iiber neue, wichtige Sicherheitshinweise in Zusammenhang
mit Revlimid® (Lenalidomid) informieren.

Zusammenfassung

e Patienten mit multiplem Myelom, die mit Lenalidomid in Kombination mit Dexamethason
behandelt werden, haben ein erhohtes Risiko fiir das Auftreten vendser und arterieller
thromboembolischer FEreignisse. (hauptsdchlich tiefe Venenthrombosen, Lungenembolien,
Myokardinfarkte und zerebrovaskulédre Ereignisse).

Die Patienten sind im Hinblick auf diese Risiken engmaschig zu iiberwachen.

Es sollten Mallnahmen ergriffen werden, um alle beeinflussbaren Risikofaktoren fiir
thromboembolische Ereignisse zu minimieren (z.B. mit dem Rauchen authéren, Kontrolle einer
bestehenden Hypertonie und Hyperlipidédmie).

e Erythropoesestimulierende Substanzen oder andere Substanzen, die das Risiko fiir
Thromboembolien erhohen kénnen, sollten mit Vorsicht angewendet werden.

e FEine Thromboseprophylaxe sollte insbesondere fiir Patienten mit zusétzlichen
thromboembolischen Risikofaktoren empfohlen werden. Die Entscheidung, ob Mafinahmen zur
Thromboseprophylaxe durchgefiihrt werden, sollte fir jeden Patienten individuell und nach
sorgfaltiger Beurteilung der zugrunde liegenden Risikofaktoren getroffen werden.

Weitere Informationen iiber venése und arterielle thromboembolische Ereignisse

Bei Patienten mit multiplem Myelom ist die Kombination von Lenalidomid mit Dexamethason mit
einem erhohten Risiko fiir vendse und arterielle Thromboembolien verbunden (vorwiegend tiefe
Venenthrombosen, Lungenembolien, Myokardinfarkte und zerebrovaskulire Ereignisse).

Bei der Durchsicht der Celgene Pharmakovigilanz-Datenbank (bis einschlielich 26.12.2009) ergaben
sich 493 medizinisch bestétigte Berichte iiber arterielle, thromboembolische Ereignisse (ATEEs). Die
Gesamtberichtsrate an ATEEs betrug 0,5 %. Bei der Bewertung der Fille zeigten sich vorwiegend
kardiale Ereignisse (65,7 %, hauptsichlich Myokardinfarkte mit insgesamt 319 Berichten). Ein
kausaler Zusammenhang zwischen Lenalidomid und ATEEs kann nicht ausgeschlossen werden. Die
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den Myokardinfarkten zugrunde liegenden pathophysiologischen Mechanismen und deren mdéglichen
Interpretationen sowie pradisponierenden Faktoren miissen jedoch erst noch geklért werden.

Der Einsatz einer Thromboseprophylaxe wurde bei der Mehrheit der Patienten mit ATEEs (> 60 %)
und vendsen TEEs (>80 %) nicht dokumentiert, obwohl bei den meisten Patienten mit einem
medizinisch bestitigten thromboembolischen Ereignis Risikofaktoren identifiziert werden konnten.

Die Anwendung von Arzneimitteln zur Thromboseprophylaxe sollte insbesondere fiir Patienten mit
zusitzlichen thromboembolischen Risikofaktoren empfohlen werden. Bei Auftreten eines
thromboembolischen Ereignisses bei einem Patienten, ist die Behandlung zu unterbrechen und eine
addquate Antikoagulation einzuleiten. Wenn es unter Antikoagulation zur Stabilisation des Patienten
und einer Besserung von eventuell anderen Komplikationen des thromboembolischen Ereignisses
gekommen ist, kann unter Umstéinden und nach Abwigung des Nutzen-Schadens-Verhéltnisses eine
Therapie mit Lenalidomid mit der urspriinglichen Dosis wieder aufgenommen werden. Wihrend der
Lenalidomid-Therapie sollte die Antikoagulationsbehandlung des Patienten fortgefiihrt werden.

Die iiberarbeitete Produktinformation wurde mit den zustéindigen Behdrden der EU-Mitgliedsstaaten
abgestimmt.

Aufforderung zur Meldung

Wir mdchten Sie daran erinnern, dass Verdachtfille unerwiinschter Arzneimittelwirkungen im
Zusammenhang mit der Einnahme von Revlimid gemdfs der geltenden gesetzlichen Vorgaben fiir das
Spontanberichtswesen zu melden sind:

An die Celgene GmbH Arzneimittelsicherheit, Joseph-Wild-Str. 20, 81829 Miinchen

Fax: 089-451519-023, Email: drugsafety-germany@celgene.de

Internet: www.celgene.de

oder das Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175
Bonn, Fax: 0228 / 99 307-5207 oder elektronisch iiber das Internet: www.bfarm.de =>
Pharmakovigilanz => Formulare

Kontakt
Falls Sie weitere Fragen haben oder zusétzliche Informationen benétigen, wenden Sie sich bitte an
Thren 6rtlichen Vertreter von Celgene unter:

Celgene GmbH
Joseph-Wild-Str. 20

81829 Miinchen

Tel.: 089-451519-010
Email: info@celgene.de
Internet: www.celgene.de

Mit freundlichen Griilen
Celgene GmbH
10X

Lo, 0. ligeek
1.V. Prof. Dr. med Axel Glasmacher 1.A. Natascha Rippel
-Medizinischer Direktor- Approbierte Apothekerin

-Leiterin Arzneimittelsicherheit-
Anlagen:

»Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels“ fiir Revlimid® (Lenalidomid) mit
hervorgehobenen Anderungen
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