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Mitteilung des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen Uber Malinahmen zur Gewahrleistung der
Arzneimittelsicherheit:

Wichtiger Sicherheitshinweis zum potentiellen Risiko primarer Zweitmalignome bei mit Revlimid®
(Lenalidomid) behandelten Patienten

Revlimid 5mg Hartkapseln Zulassungsnummer: EU/1/07/391/001
Revlimid 10mg Hartkapseln Zulassungsnummer: EU/1/07/391/002
Revlimid 15mg Hartkapseln Zulassungsnummer: EU/1/07/391/003
Revlimid 25mg Hartkapseln Zulassungsnummer: EU/1/07/391/004
Zulassungsinhaber: Celgene

Wirksamer Bestandteil: Lenalidomid

Revlimid® ist in Kombination mit Dexamethason indiziert fiir die Behandlung von Patienten mit
multiplem Myelom, die mindestens eine vorausgegangene Therapie erhalten haben.

e Bei Patienten, die im Rahmen klinischer Studien auRerhalb der zugelassenen Indikation mit
Lenalidomid behandelt wurden, ist eine im Vergleich zu den Kontrollen héhere Inzidenz
priméarer Zweitmalignome beobachtet worden. Aufgrund dieser Beobachtung wird das Nutzen-
Risiko-Verhaltnis von Lenalidomid in der zugelassenen Indikation vom Ausschuss fur
Humanarzneimittel (CHMP) derzeit Uberprift.

e Zum gegenwartigen Zeitpunkt gibt es keine Empfehlung, die Anwendung von Lenalidomid bei
Patienten, die im Rahmen der in der EU zugelassenen Indikation behandelt werden, zu
verschieben, zu &ndern oder einzuschréanken.

e Die Anwendung von Lenalidomid in Anwendungsgebieten auRerhalb der zugelassenen
Indikation ist nicht Gegenstand der derzeitigen Uberpriifung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses.
Die Anwendung von Lenalidomid in nicht zugelassenen Indikationen wird nicht empfohlen; die
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Arzte sollten bei jeder Anwendung auBerhalb der zugelassenen Indikationen (off-label use)
das Risiko sorgféltig gegen den Nutzen abwéagen.

¢ Im Rahmen der zurzeit laufenden Studien erfolgen in regelmaRigen Abstanden Kontrollen zur
Sicherheit (periodic safety monitoring).

e Bitte achten Sie, insbesondere in nicht zugelassenen Indikationen auf das Auftreten primarer
Zweitmalignome besonders.

Der Zulassungsinhaber hat alle Verschreiber und Apotheken in einem gesonderten schreiben
informiert.

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