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1. Įvadas

1.1 Patvirtinta indikacija ir dozavimas

Lenalidomid Devatis imuninę sistemą moduliuojantis vaistinis preparatas. III fazės klinikinių tyrimų metu 
lenalidomidas, vartojamas kartu su didele deksametazono doze, palyginti su vien deksametazono vartojimu, 
pacientams, kuriems prieš tai buvo skirtas mažiausiai vienas gydymo kursas dauginei mielomai gydyti, pailgino 
laiko iki progresavimo (LIP) medianą ne mažiau kaip maždaug 28 savaitėmis.

Lenalidomid Devatis derinyje su deksametazonu yra patvirtintas suaugusių pacientų, kurie prieš tai yra gavę 
mažiausiai vieną gydymo kursą, dauginei mielomai gydyti. Rekomenduojama pradinė geriamoji lenalidomido dozė 
vyresniems kaip 18 metų suaugusiesiems yra 25 mg kartą per parą 1-21-ą pasikartojančio 28 dienų ciklo dienomis. 
Gydymas Lenalidomid Devatis turi būti tęsiamas tol, kol pasireikš ligos progresavimas ar atsiras nepriimtinų 
nepageidaujamų reiškinių. Daugiau informacijos pateikiama šiame rinkinyje esančioje Preparato charakteristikų 
santraukoje (PCS). 

1.2 Sveikatos priežiūros specialistui skirtos informacijos rinkinio apžvalga

Šiame buklete yra pagrindinė sveikatos priežiūros specialistams aktuali informacija apie Lenalidomid Devatis, 
įskaitant informaciją apie toliau paminėtus aspektus.

• Nėštumo prevencijos programa:
‒ mokomoji informacija;
‒ patarimai dėl gydymo kontrolės, siekiant išvengti lenalidomido ekspozicijos vaisiaus organizme;
‒ platinimo kontrolės sistema.

• Visiems pacientams aktualūs saugumo patarimai.
• Šiame rinkinyje aprašytų priemonių veiksmingumo stebėjimo procesas.
• Lenalidomid Devatis gydomiems pacientams atsiradusių nepageidaujamų reiškinių pranešimo pro-

cesas.

Kad būtų galima gauti Lenalidomid Devatis prevencijos programa reikalauja, jog visi sveikatos priežiūros 
specialistai būtų perskaitę ir supratę šį informacijos rinkinį prieš skirdami ar išduodami Lenalidomid Devatis 
bet kuriam pacientui.

Visi pacientai turi gauti ir turėti Paciento bukletą ir Paciento kortelę – ši medžiaga pacientams primins svar-
biausią mokomąją informaciją bei su gydymu susijusią riziką, ją galima rasti pacientams skirtos informacijos 
skyriuje.

Be to, šiame sveikatos priežiūros specialistui skirtos informacijos rinkinyje yra pranešimo apie nepageidau-
jamas reakcijas į vaistą  formos, gydymo kontroliniai sąrašai ir algoritmai bei pavyzdinis laiškas bendrosios 
praktikos gydytojui informuoti, kad jo pacientas vartoja Lenalidomid Devatis.

1.3 Nėštumo prevencijos programa – edukacija, gydymo valdymas, platinimo kontrolė

Lenalidomidas yra struktūriškai susijęs su talidomidu, kuris yra žinoma teratogeninė veiklioji medžiaga žmo-
gui, sukelianti sunkių, gyvybei pavojingų apsigimimų. Beždžionėms lenalidomidas sukėlė apsigimimų, 
panašių į tuos, kurie aprašyti vartojant talidomido. Jei Lenalidomid Devatis vartojamas nėštumo metu, 
tikėtinas 
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teratogeninis lenalidomido poveikis žmonėms. Dėl to Lenalidomid Devatis draudžiama vartoti nėštumo 
laikotarpiu bei vaisingoms moterims, nebent yra laikomasi šiame rinkinyje aprašytų Nėštumo prevencijos 
programos sąlygų (2.0 skyrius).

Nėštumo prevencijos programa reikalauja, jog visi sveikatos priežiūros specialistai būtų perskaitę ir supratę 
šį informacijos rinkinį prieš skirdami ar išduodami Lenalidomid Devatis bet kuriam pacientui.

Toliau yra išvardyti pagrindiniai Nėštumo prevencijos programos reikalavimai.

• Visi Lenalidomid Devatis išduodantys ar skiriantys sveikatos priežiūros specialistai turi perskaityti Le-
nalidomid Devatis Sveikatos priežiūros specialistui skirtos informacijos rinkinio medžiagą.

1.4 Saugumo patarimai, aktualūs visiems pacientams

Be informacijos apie Nėštumo prevencijos programą, šiame buklete yra svarbių patarimų sveikatos 
priežiūros specialistams, kaip mažinti nepageidaujamų reiškinių pasireiškimo riziką gydymo Lenalidomid 
Devatis metu.

Daugiau informacijos apie tinkamą Lenalidomid Devatis vartojimą ir saugumo savybes pateikiama PCS, kuri 
yra šiame rinkinyje.

2. Nėštumo prevencijos programa – edukacija, gydymo valdymas,
platinimo kontrolė

2.1 Pacientų ir sveikatos priežiūros specialistų edukacija

• Visi pacientai turi pasirašyti informuoto asmens sutikimo formą, taip patvirtindami, kad žino apie su gy-
dymu susijusią riziką (ir ypač apie riziką, susijusią su ekspozicija vaisiaus organizme) ir sutinka laikytis 
programos reikalavimų. Formos pavyzdys ir kartu pacientams pateikiama informacija yra šiame 
rinkinyje.

• Visiems pacientams turi būti duotas Paciento bukletas, kurį jie turi turėti. Buklete yra atskirų skyrių, ku-
riuose yra informacija vaisingoms moterims, nevaisingoms moterims ir vyrams, bei skyrius, kur 
aprašoma visiems pacientams aktuali saugumo informacija.

• Visi Lenalidomid Devatis skyrime ir išdavime dalyvaujantys sveikatos priežiūros specialistai turi pa-
tvirtinti, kad jie perskaitė Sveikatos priežiūros specialistui skirtos informacijos rinkinio medžiagą 
Skyrimo patvirtinimo formoje (aprašyta 2.3 skyriuje).

2.2 Patarimai dėl gydymo valdymo, siekiant išvengti  poveikio vaisiui

 Nevaisingos moterys

Toliau išvardytų grupių moterys yra laikomos negalinčiomis susilaukti vaikų, todėl joms nereikia atlikti nėštu-

mo testo ar patarti dėl kontracepcijos metodų.
•	 Amžius ≥ 50 metų ir natūrali amenorėja trunka ≥ 1 metus (amenorėja dėl vėžio gydymo arba žindymo 

metu neatmeta pastojimo galimybės).
•	 Gydytojo ginekologo patvirtintas ankstyvas kiaušidžių nepakankamumas.
• Anksčiau atlikta abipusė kiaušintakių ir kiaušidžių pašalinimo operacija ar histerektomija.
• XY genotipas, Ternerio (Turner) sindromas, gimdos agenezė.

Rekomenduojama, kad gydantis gydytojas pacientę nusiųstų įvertinti ginekologui, jei kyla bet kokių abejonių, 
ar moteris atitinka nevaisingumo kriterijus.

 Vaisingos moterys

Atsižvelgiant į tikėtiną Lenalidomid Devatis teratogeninio poveikio riziką, būtina vengti ekspozicijos vaisiaus 
organizme. 
Vaisingos moterys (net jei yra amenorėja) privalo:
• naudoti vieną veiksmingą kontracepcijos metodą (žr. toliau) 4 savaites prieš gydymą Lenalidomid 

Devatis, jo metu bei 4 savaites po gydymo, net jei dozės vartojimas buvo nutrauktas,

arba

• įsipareigoti visiškai ir nuolat susilaikyti nuo lytinių santykių

ir

• prižiūrint medikui atlikti nėštumo testą (kurio minimalus jautrumas yra 25 mTV/ml), kuris turi būti nei-
giamas. Nėštumo testas turi būti atliekamas po 4 veiksmingos kontracepcijos naudojimo savaičių, kas 4 
savaites gydymo metu bei praėjus 4 savaitėms po gydymo nutraukimo (nebent atlikta patvirtinta kiau-
šintakių sterilizacija). Tai taikytina ir toms vaisingoms moterims, kurios praktikuoja visišką ir nuolatinį 
susilaikymą nuo lytinių santykių.

• Medikui prižiūrint nėštumo tyrimas turi būti kartojamas kas 4 savaites, įskaitant 4 savaites po gydymo 
nutraukimo, nebent atlikta patvirtinta kiaušintakių sterilizacija.

Tarp paskutinio neigiamo nėštumo testo ir vaistinio preparato skyrimo negali būti praėjusios daugiau kaip 3 
dienos. 

Geriausia, kad nėštumo testas, vaistinio preparato skyrimas ir išdavimas įvyktų tą pačią dieną.

Jei pacientė nenaudoja veiksmingos kontracepcijos, ji turi būti nusiųsta pas tinkamų žinių turintį sveikatos 
priežiūros specialistą, kad jis patartų dėl kontracepcijos priemonės ir pacientė pradėtų ją naudoti.

Toliau išvardyti kontracepcijos metodai gali būti laikomi tinkamais.
• Kontraceptinis implantas.
• Levonorgestrelį atpalaiduojanti vartojimo į gimdą sistema (VGS).
• Medroksiprogesterono acetato depo injekcija.
• Kiaušintakių sterilizacija.
• Lytiniai santykiai tik su vyru, kuriam atlikta vazektomija, kuri patvirtinta dviem neigiamais ejakuliato ty-

rimais.
• Ovuliaciją slopinančios kontraceptinės tabletės, kurių sudėtyje yra tik progestogeno (t. y. dezogestrelio).

Pacientė turi būti informuota, kad, pastojusi Lenalidomid Devatis vartojimo laikotarpiu, ji nedelsdama 
nutrauktų gydymą ir kreiptųsi į savo gydytoją.

 Vyrai

Atsižvelgiant į tikėtiną Lenalidomid Devatis teratogeninio poveikio riziką, būtina vengti ekspozicijos vaisiaus 
organizme. 
Farmakokinetikos duomenys rodo, kad sveikiems tiriamiesiems vyrams gydymo metu lenalidomido labai ma-
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žais kiekiais patenka į spermą; praėjus 3 dienoms po vaistinio preparato vartojimo nutraukimo, lenalidomido 
spermoje nebeaptinkama.
Atsargumo dėlei visi Lenalidomid Devatis vartojantys pacientai vyrai turi įvykdyti toliau pateiktas sąlygas.
• Jei partnerė yra nėščia arba vaisinga ir veiksmingos kontracepcijos nenaudojanti moteris, gydymo lai-

kotarpiu, sustabdžius dozės vartojimą ir 1 savaitę po gydymo nutraukimo lytinių santykių metu būtina 
naudoti prezervatyvą.

• Jei partnerė pastoja vyrui vartojant Lenalidomid Devatis arba netrukus po Lenalidomid Devatis 
vartojimo sustabdymo, jis apie tai nedelsdamas turi informuoti savo gydytoją, Partnerė taip pat 
nedelsdama turi informuoti savo gydytoją. Rekomenduojama nusiųsti partnerę teratologijos srityje 
dirbančio gydytojo ištyrimui bei konsultacijai.
Jei gydymo Lenalidomid Devatis metu pastojama
NUTRAUKITE GYDYMĄ
Pacientę nusiųskite teratologijos srityje dirbančio ar turinčio patirties gydytojo ištyrimui bei konsul-
tacijai.

2.3 Lenalidomid Devatis skyrimas

 Maksimali išrašymo trukmė

Vaistinį preparatą galite išrašyti ne ilgesniam kaip keturių savaičių laikotarpiui, jei pacientė yra vaisinga 
moteris, ar dvylikos savaičių laikotarpiui visiems kitiems pacientams. Gydymą Lenalidomid Devatis turi 
prižiūrėti gydytojas, turintis gydymo vaistiniais preparatais nuo vėžio patirties ir visiškai suprantantis su 
Lenalidomid Devatis vartojimu susijusią riziką bei stebėjimo reikalavimus.

Norint įvertinti, ar galima patvirtinti nukrypimą nuo maksimalios išrašymo trukmės, būtina turėti toliau 
paminėtą informaciją.

 Pirmasis skyrimas

Prieš išrašydami pirmąjį receptą, turite:

• informuoti pacientą apie saugų Lenalidomid Devatis vartojimą pagal šiame buklete ir PCS (esančių 
šiame rinkinyje) aprašytas priemones;

• gauti raštišką patvirtinimą (naudojant Paciento sutikimo formą), kad jis gavo šią informaciją ir ją 
suprato, bei pacientui duoti šios formos kopiją;

• pacientui duoti Paciento bukletą bei Paciento kortelę;
• su kiekvienu Lenalidomid Devatis receptu pacientui būtina duoti Recepto patvirtinimo formą, kurioje 

turi būti:

‒ paciento inicialai, gimimo data ir diagnozė;
‒ vaistinį preparatą skyrusio specialisto vardas ir pavardė, parašas ir data;
‒ paciento kategorija (vaisinga moteris, nevaisinga moteris ar vyras);
‒ patvirtinimas, kad pacientas buvo informuotas apie saugų Lenalidomide Devatis vartojimą;
‒ vaisingos moters nėštumo testo data ir rezultatas. Pacientas savo Recepto patvirtinimo formą turi pa-
likti vaistinėje kartu su receptu ir ši forma vaistinėje turi būti patikrinta prieš Lenalidomid Devatis 
išdavimą.

 Kiti (kartotiniai) skyrimai

Pacientas turi atvykti pas vaistinį preparatą pirmąjį kartą skyrusį specialistą kiekvienam kartotiniam 
Lenalidomid Devatis išrašymui. Jei pacientas pradeda lankytis pas kitą vaistinį preparatą skiriantį specialistą 
ar yra jo konsultuojamas, vaistinį preparatą pirmąjį kartą skyręs specialistas jam turi priminti kreiptis į 
Noramedą ir gauti Lenalidomid Devatis Sveikatos priežiūros specialistui skirtos informacijos rinkinį.

Vaisingoms moterims Lenalidomid Devatis galima išrašyti ne ilgesniam kaip 4 savaičių laikotarpiui. Gydymo 
tęsimui reikia išrašyti naują receptą. Geriausia, kad nėštumo testas, vaistinio preparato skyrimas ir iš-
davimas įvyktų tą pačią dieną. 
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4. Visiems pacientams aktualūs patarimai dėl saugumo

Toliau esančiuose skyriuose pateikiama sveikatos priežiūros specialistams skirtų patarimų, kaip sumažinti 
pagrindinių su Lenalidomid Devatis vartojimu susijusių nepageidaujamų reiškinių riziką. Išsamų su Lenalidomid 
Devatis vartojimu susijusių nepageidaujamų reiškinių sąrašą rasite Lenalidomid Devatis PCS, kuri yra šiame 
rinkinyje.

4.1 Mielosupresija

Pagrindinis Lenalidomid Devatis dozę ribojantis toksinis poveikis yra neutropenija ir trombocitopenija. 
Lenalidomido ir deksametazono derinys, skiriamas daugine mieloma sergantiems pacientams, yra susijęs su 
didesniu 4 laipsnio neutropenijos pasireiškimo dažniu (5,1% lenalidomidu ir deksametazonu gydytų pacientų 
grupėje, palyginti su 0,6% placebu ir deksametazonu gydytų pacientų grupėje). 4 laipsnio febrilinės neutrope-
nijos epizodai buvo stebimi nedažnai (0,6% lenalidomidu ir deksametazonu gydytų pacientų grupėje, palyginti 
su 0,0% placebu ir deksametazonu gydytų pacientų grupėje).

Lenalidomido ir deksametazono derinys, skiriamas daugine mieloma sergantiems pacientams, yra susijęs su 
didesniu 3 ir 4 laipsnio trombocitopenijos pasireiškimo dažniu (atitinkamai 9,9% ir 1,4% lenalidomidu ir dek-
sametazonu gydytų pacientų grupėje, palyginti su 2,3% ir 0,0% placebu ir deksametazonu gydytų pacientų 
grupėje).

Stebint, ar nepasireiškia citopenija, prieš pradedant gydymą, per pirmąsias 8 gydymo lenalidomidu savaites 
kiekvieną savaitę, vėliau – kiekvieną mėnesį turi būti atliekamas visų kraujo ląstelių tyrimas, įskaitant leuko-
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citų skaičių su leukograma, trombocitų skaičių, hemoglobino rodmenį ir hematokritą. Gali reikėti sumažinti 
dozę. Neutropenijos atveju gydytojas turi apsvarstyti augimo faktorių skyrimą. Pacientas turi būti įspėtas, 
kad skubiai praneštų apie karščiavimo epizodus. Lenalidomide Devatis ir kitų mielosupresinių vaistinių 
prepa-ratų kartu turi būti skiriama atsargiai.

4.2 Dauginė mieloma
Gydymo lenalidomidu negalima pradėti, jei absoliutus neutrofilų skaičius (ANS) yra <1,0 x 109/l ir (arba) trom-
bocitų skaičius yra <75 x 109/l arba, priklausomai nuo kaulų čiulpų infiltracijos plazminėmis ląstelėmis, trom-
bocitų skaičius <30 x 109/l.

 Dozavimo koregavimo rekomendacijos dauginės mielomos gydymo Lenalidomid Devatis ir jo at-
naujinimo metu

Rekomenduojama pradinė geriamoji Lenalidomid Devatis dozė yra 25 mg kartą per parą 1-21-ą pasikar-
tojančio 28 dienų ciklo dienomis. Rekomenduojama geriamoji deksametazono dozė yra 40 mg kartą per 
parą 1-4, 9-12 ir 17-20 kiekvieno 28 dienų ciklo dienas pirmus 4 gydymo ciklus, po to 40 mg kartą per parą 
1-4 kiekvieno 28 dienų ciklo parą. Dozė koreguojama atsižvelgiant į klinikinius ir laboratorinius duomenis (žr. 
4.4 skyrių). Vaistinį preparatą skiriantys gydytojai turi atidžiai įvertinti, kokią deksametazono dozę reikia 
vartoti, atsižvelgdami į paciento būklę ir ligos eigą.

Tolesniuose puslapiuose apibendrinamos dozės koregavimo rekomendacijos koreguojant 3 ar 4 laipsnio 
neu-tropeniją ar trombocitopeniją ar kitos rūšies 3 ar 4 laipsnio toksinį poveikį, kuris siejamas su 
Lenalidomid Devatis vartojimu.

Trombocitopenija

Kai trombocitų Rekomenduojama dozė

Pirmas sumažėjimas iki <30 x 109/l Sustabdyti gydymą Lenalidomid Devatis

Vėl pasiekia ≥30 x 109/l Atnaujinti gydymą Lenalidomid Devatis kartą per 
parą vartojama 15 mg doze

Kiekvienas kitas sumažėjimas mažiau 30 x 109/l Sustabdyti gydymą Lenalidomid Devatis

Vėl pasiekia ≥30 x 109/l Atnaujinti gydymą Lenalidomid Devatis kita 
mažesne kartą per parą vartojama doze (10 mg 
arba 5 mg). 
Neskirti mažesnės dozės nei 5 mg kartą per parą.

Neutropenija

Kai neutrofilų Rekomenduojama dozė

Pirmas sumažėjimas iki <0,5 x 109/l Sustabdyti gydymą Lenalidomid Devatis

Vėl pasiekia ≥0,5 x 109/l, kai neutropenija yra vieninte-
lis stebimas toksinis poveikis

Atnaujinti gydymą Lenalidomid Devatis kartą per 
parą vartojama 25 mg doze

Vėl pasiekia ≥0,5 x 109/l, kai stebimas kitas nei neu-
tropenija nuo dozės priklausantis toksinis poveikis 
kraujodarai

Atnaujinti gydymą Lenalidomid Devatis kartą per 
parą vartojama 15 mg doze

Kiekvienas kitas sumažėjimas mažiau <0,5 x 109/l Sustabdyti gydymą Lenalidomid Devatis

Vėl pasiekia ≥0,5 x 109/l Atnaujinti gydymą Lenalidomid Devatis kita 
mažesne kartą per parą vartojama doze (15 mg, 
10 mg arba 5 mg). 
Neskirti mažesnės dozės nei 5 mg kartą per parą.

Neutropenijos atveju gydytojas turi apsvarstyti augimo faktorių skyrimą.
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4.3 Venų ir arterijų tromboembolija

Pacientams, sergantiems daugine mieloma, Lenalidomid Devatis ir deksametazono derinio vartojimas yra 
susijęs su didesne venų ir arterijų tromboembolijos (daugiausiai giliųjų venų trombozės, plaučių embolijos, 
miokardo infarkto ir cerebrovaskulinių reiškinių) rizika. Kartu skiriamos eritropoezę skatinančios medžiagos 
arba jau buvusi giliųjų venų trombozė taip pat gali padidinti trombozės riziką šiems pacientams. Reikia imtis 
veiksmų mėginant sumažinti visus valdomuosius tromboembolijos reiškinių rizikos veiksnius (pvz., mesti rū-
kyti, kontroliuoti padidėjusį kraujospūdį ir hiperlipidemiją). Pacientus, kuriems yra žinomų tromboembolijos 
rizikos veiksnių, reikia atidžiai stebėti.

Rekomenduojamas profilaktinis gydymas antitromboziniais vaistiniais preparatais (tokiais kaip mažos moleku-
linės masės  heparinai ar varfarinas), ypač jei yra papildomų trombozės rizikos veiksnių. Sprendimą dėl trom-
bozės profilaktikos taikymo būtina priimti atidžiai įvertinus konkretaus paciento rizikos veiksnius. Jei pacientui 
pasireiškia bet kokių tromboembolijos reiškinių, reikia nutraukti šio vaistinio preparato vartojimą ir pradėti 
įprastinį gydymą antikoaguliantais. Stabilizavus paciento būklę gydant antikoaguliantais ir pasiekus bet 
kokių tromboembolijos reiškinių komplikacijų kontrolę, galima vėl pradėti gydymą Lenalidomid Devatis 
skiriant prieš tai vartotą dozę, atsižvelgiant į naudos ir rizikos įvertinimą. Viso gydymo Lenalidomid Devatis 
metu pacientui toliau turi būti taikomas gydymas antikoaguliantais.

4.4 Pradinis dozavimas esant inkstų funkcijos sutrikimui

Lenalidomidas dideliais kiekiais yra šalinamas pro inkstus, todėl dozę būtina parinkti labai atidžiai. Rekomen-
duojama reguliariai tirti inkstų funkciją.

Toliau pateiktas dozės koregavimas yra rekomenduojamas gydymo pradžioje pacientams, kuriems yra viduti-
nio sunkumo ar sunkus inkstų funkcijos sutrikimas arba galutinės stadijos inkstų liga.

•	 Dauginė mieloma

Dozės koregavimas

Inkstų funkcija (KLkr) Dozės koregavimas
(kartotinių 28 dienų ciklų 1-21 dienos)

Lengvas inkstų funkcijos sutrikimas (≥50 ml/min.) Dozės koreguoti nereikia

Vidutinio sunkumo inkstų funkcijos sutrikimas (30 ≤ 
KLkr < 50 ml/min.)

10 mg kartą per parą1

Sunkus inkstų funkcijos sutrikimas
(KLkr <30 ml/min., nereikalinga dializė)

7,5mg kartą per parą2,3 
15 mg kas antrą parą3

Galutinės stadijos inkstų liga (GSIL) 
(KLkr <30 ml/min., reikalinga dializė)

5 mg kartą per parą. Dializės dienomis dozė turi būti 
vartojama po dializės.

1Dozė gali būti padidinta iki 15 mg kartą per parą po 2 ciklų, jei nėra atsako į gydymą ir jei pacientas toleruoja gydymą.
² Šalyse, kuriose tiekiamos 7,5 mg kapsulės.
³ 1 Dozė gali būti padidinta iki 10 mg kartą per parą, jei pacientas toleruoja gydymą.

4.5 Periferinė neuropatija

Lenalidomido struktūra panaši į talidomido, kuris, kaip žinoma, gali sukelti sunkią periferinę neuropatiją. Re-
miantis turimais duomenimis, su ilgalaikiu lenalidomido vartojimu susijusio galimo neurotoksinio poveikio 
paneigti negalima.

4.6 Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Lenalidomidas nebuvo formaliai tirtas pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, ir nėra jokių specifinių 
dozavimo rekomendacijų.

4.7 Naviko lizės sindromas

Kadangi lenalidomidui būdingas antineoplastinis poveikis, gali pasireikšti naviko lizės sindromo (NLS) kompli-
kacijų. Naviko lizės sindromo pasireiškimo rizika yra tiems pacientams, kuriems prieš gydymą navikas yra labai 
proliferavęs. Tokius pacientus reikia atidžiai stebėti ir imtis atitinkamų atsargumo priemonių.

4.8 Alerginės reakcijos

Pranešta apie alergines ir (arba) padidėjusio jautrumo reakcijas lenalidomidu gydomiems pacientams. Paci-
entus, kuriems yra pasireiškę alerginių reakcijų vartojant talidomidą, reikia atidžiai stebėti, nes mokslinėje 
literatūroje pranešta apie galimas kryžmines reakcijas tarp lenalidomido ir talidomido.

4.9 Odos reakcijos 

Vartojant lenalidomidą pranešta apie reakciją į vaistinį preparatą su eozinofilija ir sisteminiais simptomais 
(angl. Drug Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS), Stivenso-Džonsono (Stevens-John-
son) sindromą (SDS) ir toksinę epidermio nekrozę (TEN). Pasireiškus eksfoliaciniam ar pūsliniam išbėrimui 
arba įtarus SDS ar TEN, Lenalidomid Devatis vartojimą reikia nutraukti; šioms reakcijoms išnykus, gydymo 
atnaujinti negalima. Lenalidomid Devatis vartojimą gali reikėti sustabdyti ar nutraukti pasireiškus ir kitos 
formos odos reakcijai, priklausomai nuo jos sunkumo. Pacientams, kuriems vartojant talidomidą pasireiškė 
sunkus išbėrimas, Lenalidomid Devatis skirti negalima.

4.10 Antrieji pirminiai piktybiniai navikai

Klinikinių tyrimų metu antrųjų pirminių piktybinių navikų (APPN) atvejai dažniau nustatyti mieloma sergan-
tiems pacientams, kurie anksčiau buvo gydyti ir vartojo lenalidomido/deksametazono (3,98 100 asmens 
metų), nei kontrolinėje grupėje (1,38 100 asmens metų). Neinvaziniai APPN buvo bazalinių ląstelių arba plokš-
čialąstelinis odos vėžys. Didžioji dalis invazinių APPN buvo solidiniai navikai.

Klinikinių naujai diagnozuotos dauginės mielomos tyrimų metu lenalidomido vartojantiems pacientams nu-
statytas APPN dažnio padidėjimas 4 kartus (7,0%), palyginti su kontroline grupe (1,8%). Vertinant invazinius 
APPN, lenalidomido kartu su melfalanu vartojantiems pacientams arba iš karto po gydymo didele melfalano 
doze ir autologine kamieninių ląstelių transplantacija (AKLT) buvo ūminės mieloidinės leukemijos, mielodis-
plazinio sindromo ar solidinių navikų atsiradimo atvejų; klinikinių tyrimų metu pacientams, kurie lenalidomido 
vartojo po AKTL, buvo B ląstelių piktybinių navikų (įskaitant Hodžkino (Hodgkin) limfomą) pasireiškimo 
atvejų.

Į šią APPN atsiradimo riziką reikia atsižvelgti prieš pradedant gydymą Lenalidomid Devatis. Prieš gydymą ir 
gydymo metu gydytojai, taikydami standartinę vėžio patikrą, turi atidžiai įvertinti, ar pacientams neatsirado 
antrųjų pirminių piktybinių navikų, ir skirti gydymą pagal indikacijas.

4.11 Nebereikalingų vaistų sunaikinimas

Pacientams būtina nurodyti Lenalidomid Devatis niekada neduoti kitiems žmonės ir gydymo pabaigoje visas 
nesuvartotas kapsules grąžinti vaistininkui.

4.12 Kraujo donorystė

Gydymo metu ir 1 savaitę po gydymo Lenalidomid Devatis nutraukimo pacientas negali būti kraujo donoru.
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5. Pranešimas apie nepageidaujamas reakcijas
Ypač svarbu, kad Lenalidomid Devatis vartojimas būtų saugus.

Būtina pranešti apie nepageidaujamus reiškinius (ir įtariamą ar patvirtintą nėštumą arba ekspoziciją vaisiaus 
organizme). 

Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, 
nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos 
specialisto pranešimas apie įtariamą nepageidaujamą reakciją gali būti teikiamas šiais būdais:

-  tiesiogiai užpildant pranešimo formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos 
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://
vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC;

-  užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą 
reakciją formą, kuri skelbiama https://vvkt.lrv.lt/lt, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu 
NepageidaujamaR@vvkt.lt).

Nėštumo prevencijos programos įdiegimo algoritmas

NAUJO PACIENTO ĮVERTINIMAS

Moteris

Nevaisinga Vaisinga

Vyras

Pradėkite gydyti 
Lenalidomid Devatis. 
Gydymo Lenalidomid 

Devatis metu, įskaitant 
pertraukas tarp dozių 

ir 7 dienas po gydymo, 
jei partnerė yra nėščia 

ar vaisinga ir nenaudoja 
veiksmingų kontracepcijos 

priemonių, lytinių 
santykių metu būtina 

naudoti prezervatyvą (net 
jei atlikta vazektomija).

•	Amžius ≥ 50 metų ir 
natūrali amenorėja trunka 
≥ 1 metus (amenorėja 
dėl vėžio gydymo arba 
žindymo metu neatmeta 
pastojimo galimybės).

•	Gydytojo ginekologo 
patvirtintas 
ankstyvas kiaušidžių 
nepakankamumas.

•	Anksčiau atlikta abipusė 
kiaušintakių ir kiaušidžių 
pašalinimo operacija ar 
histerektomija.

•	XY genotipas, Ternerio 
(Turner) sindromas, 
gimdos agenezė.

Jei dar nenaudojama veiksmingų 
kontracepcijos priemonių, tinkamu laiku 
(atsižvelgiant į naudojamą metodą bei 
menstruacijų ciklą) pradėkite naudoti 
veiksmingą kontracepciją, išskyrus atvejus, 
kai visiškai ir nuolat susilaikoma nuo lytinių 
santykių

•	 Implantas, levonogestrelį atpalaiduojanti 
vartojimo į gimdą sistema, 
medroksiprogesterono acetato depo 
injekcija, kiaušintakių sterilizacija, partnerio 
vazektomija arba ovuliaciją slopinančios 
kontraceptinės tabletės, kurių sudėtyje yra 
tik progestogeno (t. y. dezogestrelis)

• Kontracepcija tęsiama gydymo metu, 
įskaitant pertraukas tarp dozių, ir 4 savaites 
po gydymo nutraukimo

Nėštumo testas po 4 savaičių  
tinkamos kontracepcijos (net jei susilaikoma 

nuo lytinių santykių)

Teigiamas

Pradėkite gydyti 
Lenalidomid Devatis. 
Atlikti nėštumo testą 

kas 4 savaites (net 
susilaikant nuo 
lytinių santykių)

Neigiamas

Nepradėti gydyti 
Lenalidomid 

Devatis. Kreiptis į 
tinkamos 

kvalifikacijos 
sveikatos 
priežiūros 
specialistą. 

Pradėkite gydyti 
Lenalidomid Devatis. 

Kontracepcija ir 
nėštumo testai 

nereikalingi.
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