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Mitteilung des Bundesamts flr Sicherheit im Gesundheitswesen Uber Malinahmen zur
Gewabhrleistung der Arzneimittelsicherheit:

REVLIMID® 5 mg Hartkapseln, Zulassungsnummer.: EU/1/07/391/001
REVLIMID® 10 mg Hartkapseln, Zulassungsnummer.: EU/1/07/391/002
REVLIMID® 15 mg Hartkapseln, Zulassungsnummer.: EU/1/07/391/003
REVLIMID® 25 mg Hartkapseln, Zulassungsnummer.: EU/1/07/391/004

Zulassungsinhaber: CELGENE
Wirksamer Bestandteil: Lenalidomid

Information Uber wichtige Aspekte zur Anwendung von REVLIMID®.
Revlimid® ist in Kombination mit Dexamethason fiir die Therapie von Patienten mit multiplem
Myelom, die mindestens eine vorausgegangene Therapie erhalten haben, zugelassen.

Lenalidomid gehdrt zur Klasse der Immunmodulatoren und ist mit Thalidomid strukturverwandt.
Deshalb wurde von der EMEA ein sogenanntes Risk Management Programm (RMP)
vorgeschrieben.

Der RMP ist in folgende Abschnitte gealiedert:

e das Schwangerschaftsverhiitungsprogramm

o die Myelosuppression (Neutropenie und Thrombozytopenie). [Beobachtung des Blutbildes
wegen maoglicher notwendiger Dosisreduktion]

e das Risiko ventser Thromboembolien und der aus der Anamnese ableitbare, notwendige
Einsatz einer antithrombotischen Prophylaxe

o die notwendige Dosisreduktion bei Niereninsuffizienz (unterhalb der Kreatinin-Clearance
von 50 ml/min)

o die Aufklarung tber die Nicht-Weitergabe des Medikaments an Dritte sowie die Riickgabe
unverbrauchter Kapseln an die Apotheke
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Uberblick tiber das Schwangerschaftsverhiitungsprogramm:

Prinzipiell wird hinsichtlich des Informationsmaterials als auch der Vorgehensweise gemafi
folgender Patientengruppen unterschieden:

e gebarfahige Patientinnen
e nicht gebéarfahige Patientinnen
e mannliche Patienten

Fur die Umsetzung sind folgende Dokumente vorgesehen, die verpflichtend zu verwenden sind:

e ein Merkblatt, das sowohl vom behandelnden Arzt als auch vom Patienten nach erfolgter
Beratung/Aufklarung unterzeichnet werden muss. Als Hilfestellung fir das
Aufklarungsgesprach liegen sog. Checklisten gemall den Patientengruppen bei. Das
Merkblatt bleibt Teil der Patientenakte.

e Eine Patientenkarte in A5 Format, wobei hier der Status der Gebarfahigkeit, der
Nachweis  der  Beratung/Aufklarung als  auch eine Dokumentation  der
Schwangerschaftstests (bei gebarfahigen Patientinnen) vorzunehmen ist. Diese
Patientenkarte bleibt beim Patienten.

o Patientenbroschiren fir jede Patientengruppe, die verpflichtend an die Patientlnnen
auszuhandigen sind.

Das Revlimid® Starter-Paket sowie weitere Informationen konnen Sie direkt beim
Zulassungsinhaber anfordern.

Der Zulassungsinhaber Celgene hat alle Hamatologen und Onkologen in einem gesonderten
Schreiben informiert.

Bitte melden Sie dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen/AGES PharmMed alle
unerwiinschten Reaktionen im Zusammenhang mit Revlimid® .
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