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Gydymo kontroliniai sgrasai ir algoritmai

1. Jvadas

1.1 Patvirtinta indikacija ir dozavimas

Lenalidomid Devatis imunine sistema moduliuojantis vaistinis preparatas. Il fazés klinikiniy tyrimy metu
lenalidomidas, vartojamas kartu su didele deksametazono doze, palyginti su vien deksametazono vartojimu,
pacientams, kuriems pries tai buvo skirtas maZiausiai vienas gydymo kursas dauginei mielomai gydyti, pailgino
laiko iki progresavimo (LIP) mediang ne maziau kaip mazdaug 28 savaitémis.

Lenalidomid Devatis derinyje su deksametazonu yra patvirtintas suaugusiy pacienty, kurie pries tai yra gave
maZziausiai vieng gydymo kursa, dauginei mielomai gydyti. Rekomenduojama pradiné geriamoji lenalidomido dozé
vyresniems kaip 18 mety suaugusiesiems yra 25 mg kartg per parg 1-21-3 pasikartojancio 28 dieny ciklo dienomis.
Gydymas Lenalidomid Devatis turi bati tesiamas tol, kol pasireiks ligos progresavimas ar atsiras nepriimtiny
nepageidaujamy reiskiniy. Daugiau informacijos pateikiama Siame rinkinyje esancioje Preparato charakteristiky
santraukoje (PCS).

1.2 Sveikatos prieZiiiros specialistui skirtos informacijos rinkinio apzvalga

Siame buklete yra pagrindiné sveikatos prieziiiros specialistams aktuali informacija apie Lenalidomid Devatis,
iskaitant informacijg apie toliau paminétus aspektus.

e Néstumo prevencijos programa:
- mokomoji informacija;
— patarimai dél gydymo kontrolés, siekiant iSvengti lenalidomido ekspozicijos vaisiaus organizme;
- platinimo kontrolés sistema.

e Visiems pacientams aktualls saugumo patarimai.

«  Siame rinkinyje apradyty priemoniy veiksmingumo stebéjimo procesas.

¢ Lenalidomid Devatis gydomiems pacientams atsiradusiy nepageidaujamy reiskiniy pranesimo pro-
cesas.

Kad buty galima gauti Lenalidomid Devatis prevencijos programa reikalauja, jog visi sveikatos prieZitros
specialistai bty perskaite ir suprate §j informacijos rinkinj pries skirdami ar iSduodami Lenalidomid Devatis
bet kuriam pacientui.

Visi pacientai turi gauti ir turéti Paciento bukletg ir Paciento kortele — $i medZiaga pacientams primins svar-
biausia mokomaja informacijg bei su gydymu susijusig rizika, ja galima rasti pacientams skirtos informacijos
skyriuje.

Be to, Siame sveikatos prieZilros specialistui skirtos informacijos rinkinyje yra pranesimo apie nepageidau-
jamas reakcijas j vaistg formos, gydymo kontroliniai sarasai ir algoritmai bei pavyzdinis laiskas bendrosios
praktikos gydytojui informuoti, kad jo pacientas vartoja Lenalidomid Devatis.

1.3 Néstumo prevencijos programa — edukacija, gydymo valdymas, platinimo kontrolé

Lenalidomidas yra struktariskai susijes su talidomidu, kuris yra Zinoma teratogeniné veiklioji medziaga Zzmo-
gui, sukelianti sunkiy, gyvybei pavojingy apsigimimy. BezdZionéms lenalidomidas sukélé apsigimimy,
panasiy j tuos, kurie aprasyti vartojant talidomido. Jei Lenalidomid Devatis vartojamas néstumo metu,
tikétinas



teratogeninis lenalidomido poveikis Zmonéms. Dél to Lenalidomid Devatis draudZiama vartoti néstumo
laikotarpiu bei vaisingoms moterims, nebent yra laikomasi Siame rinkinyje aprasyty Néstumo prevencijos
programos salygy (2.0 skyrius).

Néstumo prevencijos programa reikalauja, jog visi sveikatos prieziliros specialistai baty perskaite ir suprate
$j informacijos rinkinj pries skirdami ar iSduodami Lenalidomid Devatis bet kuriam pacientui.

Toliau yra iSvardyti pagrindiniai Néstumo prevencijos programos reikalavimai.

e Visi Lenalidomid Devatis iSduodantys ar skiriantys sveikatos prieziliros specialistai turi perskaityti Le-
nalidomid Devatis Sveikatos prieZitiros specialistui skirtos informacijos rinkinio medziaga.

1.4 Saugumo patarimai, aktualls visiems pacientams

Be informacijos apie NéStumo prevencijos programg, Siame buklete yra svarbiy patarimy sveikatos
priezitros specialistams, kaip mazinti nepageidaujamy reiskiniy pasireiskimo rizikg gydymo Lenalidomid
Devatis metu.

Daugiau informacijos apie tinkama Lenalidomid Devatis vartojima ir saugumo savybes pateikiama PCS, kuri

yra Siame rinkinyje.

2. Néstumo prevencijos programa — edukacija, gydymo valdymas,
platinimo kontrolé

2.1 Pacienty ir sveikatos prieZitiros specialisty edukacija

e Visi pacientai turi pasiradyti informuoto asmens sutikimo forma, taip patvirtindami, kad Zino apie su gy-
dymu susijusig rizika (ir ypac apie rizika, susijusig su ekspozicija vaisiaus organizme) ir sutinka laikytis
programos reikalavimy. Formos pavyzdys ir kartu pacientams pateikiama informacija yra Siame
rinkinyje.

*  Visiems pacientams turi bati duotas Paciento bukletas, kurj jie turi turéti. Buklete yra atskiry skyriy, ku-
riuose yra informacija vaisingoms moterims, nevaisingoms moterims ir vyrams, bei skyrius, kur
aprasoma visiems pacientams aktuali saugumo informacija.

e Visi Lenalidomid Devatis skyrime ir isdavime dalyvaujantys sveikatos priezitros specialistai turi pa-
tvirtinti, kad jie perskaité Sveikatos prieZitros specialistui skirtos informacijos rinkinio medziaga
Skyrimo patvirtinimo formoje (aprasyta 2.3 skyriuje).

2.2 Patarimai dél gydymo valdymo, siekiant iSvengti poveikio vaisiui

P Nevaisingos moterys

Toliau iSvardyty grupiy moterys yra laikomos negalinciomis susilaukti vaiky, todél joms nereikia atlikti néstu-
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mo testo ar patarti dél kontracepcijos metody.

*  Amzius 2 50 mety ir natlrali amenoréja trunka > 1 metus (amenoréja dél vézio gydymo arba Zindymo
metu neatmeta pastojimo galimybés).

e Gydytojo ginekologo patvirtintas ankstyvas kiausidziy nepakankamumas.

¢ Anksciau atlikta abipusé kiausintakiy ir kiausidZiy pasalinimo operacija ar histerektomija.

e XY genotipas, Ternerio (Turner) sindromas, gimdos agenezé.

Rekomenduojama, kad gydantis gydytojas paciente nusiysty jvertinti ginekologui, jei kyla bet kokiy abejoniy,
ar moteris atitinka nevaisingumo kriterijus.

P> Vaisingos moterys

Atsizvelgiant j tikéting Lenalidomid Devatis teratogeninio poveikio rizika, batina vengti ekspozicijos vaisiaus

organizme.

Vaisingos moterys (net jei yra amenoréja) privalo:

* naudoti vieng veiksmingg kontracepcijos metodg (Zr. toliau) 4 savaites prie$ gydyma Lenalidomid
Devatis, jo metu bei 4 savaites po gydymo, net jei dozés vartojimas buvo nutrauktas,

arba

e jsipareigoti visiskai ir nuolat susilaikyti nuo lytiniy santykiy

ir

e prizidrint medikui atlikti nédtumo testg (kurio minimalus jautrumas yra 25 mTV/ml), kuris turi bati nei-
giamas. Néstumo testas turi bati atliekamas po 4 veiksmingos kontracepcijos naudojimo savaiciy, kas 4
savaites gydymo metu bei praéjus 4 savaitéms po gydymo nutraukimo (nebent atlikta patvirtinta kiau-
Sintakiy sterilizacija). Tai taikytina ir toms vaisingoms moterims, kurios praktikuoja visiskg ir nuolatinj
susilaikyma nuo lytiniy santykiy.

e Medikui priZidrint néStumo tyrimas turi bati kartojamas kas 4 savaites, jskaitant 4 savaites po gydymo
nutraukimo, nebent atlikta patvirtinta kiausintakiy sterilizacija.

Tarp paskutinio neigiamo néstumo testo ir vaistinio preparato skyrimo negali bati praéjusios daugiau kaip 3
dienos.

Geriausia, kad néstumo testas, vaistinio preparato skyrimas ir iSdavimas jvykty tg pacia diena.

Jei pacienté nenaudoja veiksmingos kontracepcijos, ji turi bati nusiysta pas tinkamy Ziniy turintj sveikatos
priezilros specialista, kad jis patarty dél kontracepcijos priemonés ir pacienté pradéty ja naudoti.

Toliau iSvardyti kontracepcijos metodai gali bati laikomi tinkamais.

¢ Kontraceptinis implantas.

e Levonorgestrelj atpalaiduojanti vartojimo j gimdg sistema (VGS).

*  Medroksiprogesterono acetato depo injekcija.

e Kiausintakiy sterilizacija.

e Lytiniai santykiai tik su vyru, kuriam atlikta vazektomija, kuri patvirtinta dviem neigiamais ejakuliato ty-
rimais.

¢ Ovuliacijg slopinancios kontraceptinés tabletés, kuriy sudétyje yra tik progestogeno (t. y. dezogestrelio).

Pacienté turi bati informuota, kad, pastojusi Lenalidomid Devatis vartojimo laikotarpiu, ji nedelsdama
nutraukty gydyma ir kreiptysi j savo gydytoja.

P Vyrai

Atsizvelgiant j tikéting Lenalidomid Devatis teratogeninio poveikio rizika, batina vengti ekspozicijos vaisiaus
organizme.
Farmakokinetikos duomenys rodo, kad sveikiems tiriamiesiems vyrams gydymo metu lenalidomido labai ma-
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Zais kiekiais patenka j sperma; praéjus 3 dienoms po vaistinio preparato vartojimo nutraukimo, lenalidomido
spermoje nebeaptinkama.
Atsargumo délei visi Lenalidomid Devatis vartojantys pacientai vyrai turi jvykdyti toliau pateiktas salygas.

e Jei partneré yra néscia arba vaisinga ir veiksmingos kontracepcijos nenaudojanti moteris, gydymo lai-
kotarpiu, sustabdZius dozés vartojimg ir 1 savaite po gydymo nutraukimo lytiniy santykiy metu batina
naudoti prezervatyva.

e Jei partneré pastoja vyrui vartojant Lenalidomid Devatis arba netrukus po Lenalidomid Devatis
vartojimo sustabdymo, jis apie tai nedelsdamas turi informuoti savo gydytoja, Partneré taip pat
nedelsdama turi informuoti savo gydytoja. Rekomenduojama nusiysti partnere teratologijos srityje
dirbancio gydytojo iStyrimui bei konsultacijai.

2.3 Lenalidomid Devatis skyrimas

P Maksimali i$raSymo trukmé

Vaistinj preparata galite iSrasyti ne ilgesniam kaip keturiy savaiciy laikotarpiui, jei pacienté yra vaisinga
moteris, ar dvylikos savaiciy laikotarpiui visiems kitiems pacientams. Gydymga Lenalidomid Devatis turi
prizidréti gydytojas, turintis gydymo vaistiniais preparatais nuo véZio patirties ir visiSkai suprantantis su
Lenalidomid Devatis vartojimu susijusig rizikg bei stebéjimo reikalavimus.

Norint jvertinti, ar galima patvirtinti nukrypima nuo maksimalios iSrasymo trukmeés, batina turéti toliau
paminéta informacija.

P> Pirmasis skyrimas

Pries iSrasydami pirmajj recepta, turite:

e informuoti pacientga apie saugy Lenalidomid Devatis vartojimg pagal Siame buklete ir PCS (esanciy
Siame rinkinyje) aprasytas priemones;

e gauti rastiska patvirtinima (naudojant Paciento sutikimo forma), kad jis gavo $ig informacija ir ja
suprato, bei pacientui duoti Sios formos kopijg;

e pacientui duoti Paciento bukletg bei Paciento kortele;

* su kiekvienu Lenalidomid Devatis receptu pacientui btina duoti Recepto patvirtinimo forma, kurioje
turi bati:

— paciento inicialai, gimimo data ir diagnoze;

— vaistinj preparata skyrusio specialisto vardas ir pavardé, parasas ir data;

— paciento kategorija (vaisinga moteris, nevaisinga moteris ar vyras);

— patvirtinimas, kad pacientas buvo informuotas apie saugy Lenalidomide Devatis vartojima;

— Vaisingos moters néstumo testo data ir rezultatas. Pacientas savo Recepto patvirtinimo forma turi pa-

likti vaistinéje kartu su receptu ir i forma vaistinéje turi bati patikrinta prie$ Lenalidomid Devatis

iSdavima.

P Kiti (kartotiniai) skyrimai

Pacientas turi atvykti pas vaistinj preparatg pirmajj kartg skyrusj specialistg kiekvienam kartotiniam
Lenalidomid Devatis iSraSymui. Jei pacientas pradeda lankytis pas kitg vaistinj preparatg skiriantj specialista
ar yra jo konsultuojamas, vaistinj preparatg pirmajj karta skyres specialistas jam turi priminti kreiptis j
Norameda ir gauti Lenalidomid Devatis Sveikatos prieZitros specialistui skirtos informacijos rinkinj.

Vaisingoms moterims Lenalidomid Devatis galima iSraSyti ne ilgesniam kaip 4 savaiciy laikotarpiui. Gydymo
tesimui reikia iSrasyti nauja recepta. Geriausia, kad néstumo testas, vaistinio preparato skyrimas ir is-
davimas jvykty ta paciag diena.



4. Visiems pacientams aktualis patarimai dél saugumo

Toliau esanciuose skyriuose pateikiama sveikatos prieZiliros specialistams skirty patarimy, kaip sumazinti
pagrindiniy su Lenalidomid Devatis vartojimu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy rizika. ISsamy su Lenalidomid
Devatis vartojimu susijusiy nepageidaujamy reiskiniy sarasa rasite Lenalidomid Devatis PCS, kuri yra Siame
rinkinyje.

4.1 Mielosupresija

Pagrindinis Lenalidomid Devatis doze ribojantis toksinis poveikis yra neutropenija ir trombocitopenija.
Lenalidomido ir deksametazono derinys, skiriamas daugine mieloma sergantiems pacientams, yra susijes su
didesniu 4 laipsnio neutropenijos pasireiskimo dazniu (5,1% lenalidomidu ir deksametazonu gydyty pacienty
grupéje, palyginti su 0,6% placebu ir deksametazonu gydyty pacienty grupéje). 4 laipsnio febrilinés neutrope-
nijos epizodai buvo stebimi nedaznai (0,6% lenalidomidu ir deksametazonu gydyty pacienty grupéje, palyginti
su 0,0% placebu ir deksametazonu gydyty pacienty grupéje).

Lenalidomido ir deksametazono derinys, skiriamas daugine mieloma sergantiems pacientams, yra susijes su
didesniu 3 ir 4 laipsnio trombocitopenijos pasireiskimo dazniu (atitinkamai 9,9% ir 1,4% lenalidomidu ir dek-
sametazonu gydyty pacienty grupéje, palyginti su 2,3% ir 0,0% placebu ir deksametazonu gydyty pacienty
grupéje).

Stebint, ar nepasireiskia citopenija, pries pradedant gydyma, per pirmasias 8 gydymo lenalidomidu savaites
kiekvieng savaite, véliau — kiekvieng ménesj turi bati atliekamas visy kraujo Igsteliy tyrimas, jskaitant leuko-

city skaiciy su leukograma, trombocity skaiciy, hemoglobino rodmenj ir hematokritg. Gali reikéti sumazinti
doze. Neutropenijos atveju gydytojas turi apsvarstyti augimo faktoriy skyrima. Pacientas turi bati jspétas,
kad skubiai pranesty apie kars¢iavimo epizodus. Lenalidomide Devatis ir kity mielosupresiniy vaistiniy
prepa-raty kartu turi bati skiriama atsargiai.

4.2 Dauginé mieloma

Gydymo lenalidomidu negalima pradéti, jei absoliutus neutrofily skaicius (ANS) yra <1,0 x 10%/I ir (arba) trom-
bocity skaicius yra <75 x 10%/I arba, priklausomai nuo kauly ¢iulpy infiltracijos plazminémis Igstelémis, trom-
bocity skaiius <30 x 10%/I.

) Dozavimo koregavimo rekomendacijos dauginés mielomos gydymo Lenalidomid Devatis ir jo at-
naujinimo metu

Rekomenduojama pradiné geriamoji Lenalidomid Devatis dozé yra 25 mg kartg per parg 1-21-3 pasikar-
tojancio 28 dieny ciklo dienomis. Rekomenduojama geriamoji deksametazono dozé yra 40 mg karta per
parg 1-4, 9-12 ir 17-20 kiekvieno 28 dieny ciklo dienas pirmus 4 gydymo ciklus, po to 40 mg kartg per parg
1-4 kiekvieno 28 dieny ciklo parg. Dozé koreguojama atsizvelgiant j klinikinius ir laboratorinius duomenis (zr.
4.4 skyriy). Vaistinj preparatg skiriantys gydytojai turi atidZiai jvertinti, kokig deksametazono doze reikia
vartoti, atsizvelgdami j paciento bikle ir ligos eiga.

Tolesniuose puslapiuose apibendrinamos dozés koregavimo rekomendacijos koreguojant 3 ar 4 laipsnio
neu-tropenijag ar trombocitopenijg ar kitos rasies 3 ar 4 laipsnio toksinj poveikj, kuris siejamas su
Lenalidomid Devatis vartojimu.

Trombocitopenija
Kai trombocity Rekomenduojama dozé

Pirmas sumazéjimas iki <30 x 109/I Sustabdyti gydyma Lenalidomid Devatis

Vél pasiekia 230 x 109/I Atnaujinti gydyma Lenalidomid Devatis kartg per

para vartojama 15 mg doze
Kiekvienas kitas sumazéjimas maziau 30 x 109/|

Vél pasiekia 230 x 109/I

Sustabdyti gydyma Lenalidomid Devatis

Atnaujinti gydyma Lenalidomid Devatis kita
mazesne karta per parg vartojama doze (10 mg
arba 5 mg).

Neskirti mazesnés dozés nei 5 mg karta per para.

Neutropenija
Kai neutrofily Rekomenduojama dozé

Pirmas sumazéjimas iki <0,5 x 10°%/I Sustabdyti gydyma Lenalidomid Devatis

Vél pasiekia 20,5 x 10%/1, kai neutropenija yra vieninte- | Atnaujinti gydyma Lenalidomid Devatis kartg per
lis stebimas toksinis poveikis parg vartojama 25 mg doze

Vél pasiekia 20,5 x 10%I, kai stebimas kitas nei neu- | Atnaujinti gydymg Lenalidomid Devatis kartg per
tropenija nuo dozés priklausantis toksinis poveikis | parg vartojama 15 mg doze
kraujodarai

Kiekvienas kitas sumazéjimas maziau <0,5 x 10°%/I Sustabdyti gydyma Lenalidomid Devatis

Vél pasiekia 20,5 x 10%/I Atnaujinti gydyma Lenalidomid Devatis kita
mazesne kartg per parg vartojama doze (15 mg,
10 mg arba 5 mg).

Neskirti mazesnés dozés nei 5 mg kartg per para.

Neutropenijos atveju gydytojas turi apsvarstyti augimo faktoriy skyrima.
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4.3 Veny ir arterijy tromboembolija

Pacientams, sergantiems daugine mieloma, Lenalidomid Devatis ir deksametazono derinio vartojimas yra
susijes su didesne veny ir arterijy tromboembolijos (daugiausiai giliyjy veny trombozés, plauciy embolijos,
miokardo infarkto ir cerebrovaskuliniy reiskiniy) rizika. Kartu skiriamos eritropoeze skatinancios medZiagos
arba jau buvusi giliyjy veny trombozé taip pat gali padidinti trombozés rizikg Siems pacientams. Reikia imtis
veiksmy meéginant sumaZzinti visus valdomuosius tromboembolijos reiskiniy rizikos veiksnius (pvz., mesti ra-
kyti, kontroliuoti padidéjusj kraujosptdj ir hiperlipidemijg). Pacientus, kuriems yra Zinomy tromboembolijos
rizikos veiksniy, reikia atidZiai stebéti.

Rekomenduojamas profilaktinis gydymas antitromboziniais vaistiniais preparatais (tokiais kaip mazos moleku-
linés masés heparinai ar varfarinas), ypac jei yra papildomy trombozés rizikos veiksniy. Sprendimg dél trom-
bozés profilaktikos taikymo batina priimti atidZiai jvertinus konkretaus paciento rizikos veiksnius. Jei pacientui
pasireiskia bet kokiy tromboembolijos reiskiniy, reikia nutraukti Sio vaistinio preparato vartojima ir pradéti
iprastinj gydyma antikoaguliantais. Stabilizavus paciento bikle gydant antikoaguliantais ir pasiekus bet
kokiy tromboembolijos reiskiniy komplikacijy kontrole, galima vél pradéti gydyma Lenalidomid Devatis
skiriant pries tai vartotg doze, atsizvelgiant j naudos ir rizikos jvertinimg. Viso gydymo Lenalidomid Devatis
metu pacientui toliau turi bati taikomas gydymas antikoaguliantais.

4.4 Pradinis dozavimas esant inksty funkcijos sutrikimui
Lenalidomidas dideliais kiekiais yra $alinamas pro inkstus, todél doze batina parinkti labai atidZiai. Rekomen-
duojama reguliariai tirti inksty funkcija.

Toliau pateiktas dozés koregavimas yra rekomenduojamas gydymo pradZioje pacientams, kuriems yra viduti-
nio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba galutinés stadijos inksty liga.

¢ Dauginé mieloma
Dozés koregavimas

Inksty funkcija (KLkr) Dozés koregavimas
(kartotiniy 28 dieny cikly 1-21 dienos)

Lengvas inksty funkcijos sutrikimas (=50 ml/min.) Dozés koreguoti nereikia

Vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimas (30 < | 10 mg kartg per para!
KLkr < 50 ml/min.)

Sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(KLkr <30 ml/min., nereikalinga dializé)

7,5mg karta per parg*?

15 mg kas antrg parg?
Galutinés stadijos inksty liga (GSIL) 5 mg karta per para. Dializés dienomis dozé turi bati
(KLkr <30 ml/min., reikalinga dializé) vartojama po dializés.

IDozé gali bati padidinta iki 15 mg kartg per parg po 2 cikly, jei néra atsako j gydymag ir jei pacientas toleruoja gydyma.

2 Salyse, kuriose tiekiamos 7,5 mg kapsulés.

31 Dozé gali bti padidinta iki 10 mg kartg per para, jei pacientas toleruoja gydyma.

4.5 Periferiné neuropatija

Lenalidomido struktidra panasi j talidomido, kuris, kaip Zinoma, gali sukelti sunkia periferine neuropatija. Re-
miantis turimais duomenimis, su ilgalaikiu lenalidomido vartojimu susijusio galimo neurotoksinio poveikio
paneigti negalima.

4.6 Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Lenalidomidas nebuvo formaliai tirtas pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, ir néra jokiy specifiniy
dozavimo rekomendacijy.

4.7 Naviko lizés sindromas

Kadangi lenalidomidui badingas antineoplastinis poveikis, gali pasireiksti naviko lizés sindromo (NLS) kompli-
kacijy. Naviko lizés sindromo pasireiskimo rizika yra tiems pacientams, kuriems prie$ gydyma navikas yra labai
proliferaves. Tokius pacientus reikia atidZiai stebéti ir imtis atitinkamy atsargumo priemoniy.

4.8 Alerginés reakcijos

Pranesta apie alergines ir (arba) padidéjusio jautrumo reakcijas lenalidomidu gydomiems pacientams. Paci-
entus, kuriems yra pasireiske alerginiy reakcijy vartojant talidomida, reikia atidzZiai stebéti, nes mokslinéje
literatliroje pranesta apie galimas kryZzmines reakcijas tarp lenalidomido ir talidomido.

4.9 Odos reakcijos

Vartojant lenalidomidg pranesta apie reakcijg j vaistinj preparatg su eozinofilija ir sisteminiais simptomais

(angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS), Stivenso-DZonsono (Stevens-John-

son) sindromg (SDS) ir toksine epidermio nekroze (TEN). Pasireiskus eksfoliaciniam ar pusliniam isbérimui
arba jtarus SDS ar TEN, Lenalidomid Devatis vartojima reikia nutraukti; Sioms reakcijoms isnykus, gydymo
atnaujinti negalima. Lenalidomid Devatis vartojima gali reikéti sustabdyti ar nutraukti pasireiskus ir kitos
formos odos reakcijai, priklausomai nuo jos sunkumo. Pacientams, kuriems vartojant talidomidg pasireiské
sunkus isbérimas, Lenalidomid Devatis skirti negalima.

4.10 Antrieji pirminiai piktybiniai navikai

Klinikiniy tyrimy metu antryjy pirminiy piktybiniy naviky (APPN) atvejai dazniau nustatyti mieloma sergan-
tiems pacientams, kurie anksciau buvo gydyti ir vartojo lenalidomido/deksametazono (3,98 100 asmens
mety), nei kontrolinéje grupéje (1,38 100 asmens mety). Neinvaziniai APPN buvo bazaliniy Igsteliy arba ploks-
Cialagstelinis odos vézys. DidZioji dalis invaziniy APPN buvo solidiniai navikai.

Klinikiniy naujai diagnozuotos dauginés mielomos tyrimy metu lenalidomido vartojantiems pacientams nu-
statytas APPN daznio padidéjimas 4 kartus (7,0%), palyginti su kontroline grupe (1,8%). Vertinant invazinius
APPN, lenalidomido kartu su melfalanu vartojantiems pacientams arba i$ karto po gydymo didele melfalano
doze ir autologine kamieniniy Iasteliy transplantacija (AKLT) buvo Gminés mieloidinés leukemijos, mielodis-
plazinio sindromo ar solidiniy naviky atsiradimo atvejy; klinikiniy tyrimy metu pacientams, kurie lenalidomido
vartojo po AKTL, buvo B lIasteliy piktybiniy naviky (jskaitant HodZkino (Hodgkin) limfoma) pasireiskimo
atvejy.

5ig APPN atsiradimo rizikg reikia atsizvelgti prieS pradedant gydyma Lenalidomid Devatis. Pries gydymga ir
gydymo metu gydytojai, taikydami standartine véZio patikra, turi atidZiai jvertinti, ar pacientams neatsirado
antryjy pirminiy piktybiniy naviky, ir skirti gydyma pagal indikacijas.

4.11 Nebereikalingy vaisty sunaikinimas

Pacientams bitina nurodyti Lenalidomid Devatis niekada neduoti kitiems Zmonés ir gydymo pabaigoje visas
nesuvartotas kapsules grazinti vaistininkui.

4.12 Kraujo donorysté

Gydymo metu ir 1 savaite po gydymo Lenalidomid Devatis nutraukimo pacientas negali bati kraujo donoru.




5. PraneSimas apie nepageidaujamas reakcijas

Ypac svarbu, kad Lenalidomid Devatis vartojimas bty saugus.

Batina pranesti apie nepageidaujamus reiskinius (ir jtariama ar patvirtintag néstuma arba ekspozicija vaisiaus
organizme).

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos,
nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieZitros ar farmacijos
specialisto pranesimas apie jtariama nepageidaujama reakcijg gali bati teikiamas $iais badais:

- tiesiogiai uzpildant pranesimo forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://
vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC;

- uZpildant Sveikatos prieZidros ar farmacijos specialisto pranesimo apie jtariama nepageidaujama
reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.It).

Néstumo prevencijos programos jdiegimo algoritmas

==

( Nevaisinga )
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( Vaisinga )

Pradékite gydyti Nepradéti gydyti
Lenalidomid Devatis. Lenalidomid
Atlikti néStumo testa Devatis. Kreiptis j

kas 4 savaites (net tinkamos
susilaikant nuo kvalifikacijos
lytiniy santykiy) sveikatos
prieZidros
specialista.
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