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Porto Salvo, 4 de Abril de 2011
N/Ref.°11.03DM0946

Comunicacio dirigida aos Profissionais de Satide sobre o potencial risco de
segundas neoplasias primarias em doentes tratados com Revlimid®
(lenalidomida)

Exmo.(a) Sr.(a) Dr.(a),

A Celgene Europe Limited, conforme acordado com a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA) e
com a Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude IP (INFARMED), deseja informa-lo
de novos dados importantes de seguranga clinica sobre Revlimid” (lenalidomida).

e Uma maior incidéncia de segundas neoplasias primdrias foi observada em doentes tratados com
lenalidomida, em comparagio com o braco de controlo, em ensaios clinicos realizados fora da
indicagdo aprovada. Com base nesta observacio, o Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) decidiu reavaliar a relagdo beneficio-risco da lenalidomida na indicagio aprovada.

e Revlimid esta autorizado na Unido Europeia (UE) para utilizagdo em associagdo com a
dexametasona para o tratamento de doentes com mieloma multiplo que tenham recebido pelo
menos um tratamento anterior.

e Presentemente, ndo foram feitas recomendagdes com o objectivo de adiar, modificar ou limitar a
utilizacdo de lenalidomida em doentes tratados de acordo com a indicagio aprovada pela UE.

e A utilizacdo de lenalidomida para outras indicag¢des que nio sejam a indica¢do aprovada ndo ¢
abrangida pela actual revisdo da relagio beneficio-risco. Nao é recomendada a utilizagio da
lenalidomida em indicagdes ndo aprovadas; os Profissionais de Saiide devem considerar
cuidadosamente a relaciio entre o risco e o beneficio de qualquer utilizagdo em indicagdes ndo
aprovadas.

e (s ensaios em curso com a lenalidomida como medicamento experimental estio sujeitos a
monitorizagdo periddica da seguranca e a revisdo actual nfo afecta o recrutamento/participacgio
nestes ensaios.

e Os Profissionais de Saude sdo aconselhados a manterem-se atentos para a detecg¢do da ocorréncia
de segundas neoplasias primarias, especialmente em indicagdes nio aprovadas, e a notificar de
imediato estes acontecimentos de acordo com as exigéncias da UE e nacionais.

e Serfio comunicadas informagdes adicionais apos a conclusio da avaliagdo do CHMP, se
necessario.
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Contacto para notificagio

Qualquer suspeita de reac¢do adversa associada a utilizagdo de Revlimid deve ser notificada ao
INFARMED IP pela via habitual, através da ficha de notificagdo para as reacgdes adversas e/ou ao
departamento médico da Celgene em Portugal, através dos seguintes contactos:

INFARMED, LP. Celgene Lda.

Tel.: 217987140 Tel.: 210044300

Fax: 217987397 Fax: 210044312

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt E-mail: drugsafetyportugal@celgene.com

Outras informacoes
Se tiver qualquer questio ou necessitar de informacfo adicional, por favor contacte o representante
local da Celgene por e-mail celgene.portugal@celgene.com ou através do telefone 210044300.

Com os melhores cumprimentos,
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Isabel Boaventura
Directora Médica
Celgene Sociedade Unipessoal Lda.
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