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A Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) concluiu que os beneficios do medicamento
Revlimid (lenalidomida) continuam superiores aos riscos, apesar do risco de ocorréncia de

novos cancros como resultado do tratamento com este medicamento.

O Revlimid é um medicamento anticancerigeno utilizado em associacdo com a dexametasona
(um medicamento anti-inflamatério) no tratamento de adultos com mieloma multiplo que

tenham recebido, pelo menos, um tratamento anterior.
Este medicamento estd autorizado na Europa desde Junho de 2007.

Em Portugal, este medicamento estd comercializado nas dosagens de 5 mg, 10 mg, 15 mg e

25 mg.

Os dados de seguranca do Revlimid foram revistos na sequéncia de trés estudos que
demonstraram uma taxa mais elevada de novos cancros em doentes com diagndstico de
mieloma multiplo recente e que estavam a receber tratamentos concomitantes (Revlimid e
outros medicamentos). Os estudos revelaram que a ocorréncia de novos cancros era quatro
vezes superior em doentes tratados com Revlimid. Estes cancros incluiam tumores sdlidos e
ndo-solidos, como os hematopoiéticos. Apesar de os estudos terem sido realizados em doentes
para os quais o Revlimid ndo estd indicado, o Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CHMP) da EMA considera que estes resultados também podem ser relevantes para a

populagdo abrangida pela indicacdo terapéutica aprovada.

O Comité efectuou a revisdo de todos os dados disponiveis sobre os novos cancros na
populagdo com indicagdo terapéutica aprovada, incluindo dados de estudos e dados pds-
comercializagdo. Foi concluido que o risco de ocorréncia de novos cancros, tais como cancros
da pele e tumores sdlidos invasivos, foram observados nesta populagdo. O Comité fez a
revisdio dos dados disponiveis nos trés estudos relativos a doentes recentemente

diagnosticados com mieloma multiplo.
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O CHMP concluiu que os beneficios do Revlimid, particularmente no aumento da sobrevida,
continuam a ser superiores aos riscos. No entanto, recomenda que o Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (RCM) e Folheto Informativo (FI) do Revlimid sejam alterados

de forma a alertar os médicos para o risco de ocorréncia de novos cancros.
Face ao exposto, a EMA e o Infarmed recomendam:

Médicos

Devem ter em consideragdo o risco de ocorréncia de novos cancros antes de iniciarem o

tratamento dos doentes com Revlimid:

« Devem avaliar os doentes, antes e durante o tratamento, através dos procedimentos

normalmente utilizados na deteccao de novos cancros;

» Devem ter em atengdo que a revisdao actual concluiu que os beneficios do Revlimid sdo
superiores aos seus riscos na populacdao abrangida pela indicagdo terapéutica aprovada. As
conclusGes do CHMP ndo se aplicam a utilizacdo deste medicamento fora dessas indicagdes

terapéuticas;
= Os novos casos de cancro devem ser notificados de imediato.
Doentes

= Devem esclarecer todas as duvidas com o seu médico.

A opinido do Comité foi encaminhada para a Comissdo Europeia para decisao.

A EMA e o Infarmed continuardo a acompanhar e a divulgar todas as informacdes pertinentes

relativas a este assunto.

O Conselho Directivo
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Cristina Furtado
Vogal do
Conselho Directivo
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