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Miinchen, Oktober 2011

Wichtige Information fiir die Angehorigen der Heilberufe zum Risiko fiir
das Auftreten sekundirer Primirmalignome bei Patienten, die mit
Revlimid® (Lenalidomid) behandelt werden

Sehr geehrte Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege,

die Celgene GmbH informiert Sie in Abstimmung mit der Europdischen Arzneimittelbehdrde
(EMA) und dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) iiber das
Ergebnis der vom Ausschuss fiir Humanarzneimittel (CHMP) vorgenommenen
Risikoiiberpriifung fiir das Auftreten sekundirer Primarmalignome (SPM) bei Patienten, die
mit Revlimid® (Lenalidomid) behandelt werden.

e Das Risiko fiir das Auftreten sekundiirer Primirmalignome muss vor Beginn der
Behandlung mit Revlimid® beriicksichtigt werden. Die Arzte sollten die Patienten
vor und wihrend der Behandlung mithilfe der iiblichen Mafinahmen zur
Krebsfritherkennung hinsichtlich des Auftretens sekundérer Primirmalignome
sorgfiltig untersuchen und gegebenenfalls eine Therapie einleiten.

e In klinischen Studien an Patienten mit neu diagnostiziertem multiplem Myelom (eine
nicht zugelassene Indikation) wurde bei Patienten, die Revlimid erhielten, eine im
Vergleich zu den Kontrollgruppen 4-fach erhohte Inzidenz sekundirer
Primirmalignome beobachtet (7,0% vs. 1,8%). In der zugelassenen Indikation,
wurde in klinischen Studien bei vorbehandelten Patienten mit multiplem Myelom
ebenfalls ein geringer Anstieg beobachtet (3,98 pro 100 Patientenjahre in der mit
Lenalidomid behandelten Gruppe gegeniiber 1,38 pro 100 Patientenjahre in der
Kontrollgruppe). Bei den nicht-invasiven SPM handelt es sich um Basalzell- oder
Plattenepithelkarzinome der Haut. Die meisten invasiven SPM waren solide
Malignome. Die Anwendung von Lenalidomid in nicht zugelassenen Indikationen
wird auBlerhalb klinischer Studien nicht empfohlen.

Weitere Informationen

Revlimid® ist in der Europdischen Union in Kombination mit Dexamethason zur Behandlung
von Patienten mit multiplem Myelom, die mindestens eine vorausgegangene Therapie
erhalten haben, zugelassen. Aufgrund der Beobachtung einer 4-fach hoheren Inzidenz
sekundérer Primdrmalignome bei Patienten mit neu diagnostiziertem multiplem Myelom
unter Lenalidomid im Vergleich zu den Kontrollgruppen, wurde das Nutzen-Risiko-
Verhiltnis von Revlimid® in der zugelassenen Indikation vom CHMP iiberpriift. Um auf das
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Risiko fiir das Auftreten von SPM aufmerksam zu machen, wurde in die Fachinformation ein
neuer Warnhinweis aufgenommen. Die Wirksamkeit und Unbedenklichkeit von Lenalidomid
wurden nur in Kombination mit Dexamethason zur Behandlung von Patienten mit multiplem
Myelom, die mindestens eine vorausgegangene Therapie erhalten haben, nachgewiesen.

Derzeit laufende Studien, in denen Lenalidomid als klinisches Priifpraparat eingesetzt wird,
werden wie geplant mit zusatzlicher Sicherheitsiiberwachung fortgesetzt.

Aufforderung zur Meldung

Wir mochten Sie daran erinnern, dass unerwiinschte Arzneimittelwirkungen im
Zusammenhang mit der Anwendung von Revlimid® gemdf3 den national geltenden Vorgaben
fiir die Meldung von Spontanberichten zu melden sind.

An die:

Celgene GmbH

Abt. Arzneimittelsicherheit
Joseph-Wild-Str. 20

81829 Miinchen

Fax: 089-451519-023

Email: drugsafety-germany@celgene.com
Internet: www.celgene.de

oder

Bundesinstitut fliir 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

Weitere Informationen

Falls Sie weitere Fragen haben oder zusitzliche Informationen bendtigen, wenden Sie sich
bitte an den fiir Sie zustindigen Celgene-Mitarbeiter oder an die Zentrale von Celgene
Deutschland unter:

Celgene GmbH
Joseph-Wild-Str. 20
81829 Miinchen

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

Anlage
Revlimid Fachinformation mit hervorgehobenen Anderungen

Mit freundlichen Grii3en,

Celgene GmbH
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-Direktor fiir klinische Forschung- -Leiterin Arzneimittelsicherheit-
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