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Revlimid e rischio di nuovi tumori: il rapporto ben eficio-rischio rimane positivo

L'Agenzia Europea dei Medicinali ha confermato thrapporto beneficio-rischio per Revlimid (lenadiehide) rimane
positivo per la popolazione di pazienti per cunidicinale € approvato ma ricorda ai medici illisadi nuovi tumori
a seguito del trattamento con il farmaco.

Revlimid é stato rivalutato a seguito dei risultditire nuovi studi che hanno mostrato un tassaftaidi nuovi tumori
in pazienti con una diagnosi recente di mielomatipiol che erano in trattamento con Revlimid e chevano ricevuto
in concomitanza altri trattamenti.

Il Comitato ha valutato i benefici di Revlimid imfronto ai rischi nella popolazione di pazientr pai € approvato. I
Comitato ha esaminato tutti i dati disponibili swiovi tumori nella popolazione per la quale il faguo € indicato,
considerando anche i dati provenienti dagli studiaedati post-marketing. Il Comitato ha conclu$e dl rischio di
nuovi tumori, come i tumori della pelle e alcunmiori invasivi solidi, era stato osservato neglidstsulla popolazione
per cui € approvato il medicinale. Il Comitato halire esaminato i dati ottenuti dai tre studi sitloma multiplo di
nuova diagnosi.

Il Comitato ha concluso che i benefici di Revlimid,particolare una migliore sopravvivenza, condino a superare
rischi ma ha raccomandato I'aggiornamento dellermézioni sulla prescrizione di Revlimid, devonse¥g aggiornatse
con un’avvertenza e di avvisare i medici sul risatiinuovi tumori.

Ai medici deve essere anche ricordato che l'atttelesione dei benefici e dei rischi di Revlimiditerito solo alla
popolazione per cui il medicinale € approvato. baatusioni del Comitato non comprendono il suoizzd al di fuori
delle indicazioni attualmente autorizzate.

Il parere del Comitato é stato trasmesso alla Casione Europea per I'adozione di una decisione.

Maggiori informazioni sul lavoro delllAgenzia Eureg per i Medicinali possono essere trovate sul siio web:
WWW.ema.eurona.|

L’Agenzia Europea dei Medicinali raccomanda la azgme della commercializzazion
del medicinale Vimpat sciroppo 15mg/ml

Il medicinale Vimpat sciroppo 15 mg/ml non sara gisponibile in commercio a causa di un difettaydalita. Altre
formulazioni di VIMPAT restano disponibili per i pienti epilettici.

I Comitato per i Medicinali per uso umano dell’Agea Europea dei Medicinali (CHMP) ha raccomandiaic
cessazione della commercializzazione del mediciatgat sciroppo 15mg/ml. La raccomandazione deMBHsegue
il ritiro volontario di Vimpat sciroppo 15mg/ml arf data dal 15 settembre 2011. |l ritiro & stateiabo a causa di u
difetto di qualita riscontrato in alcuni lotti clkemporta una distribuzione non uniforme del prireigittivo lacosamide
nello sciroppo. Poiché questo difetto non puo esdeolto (ad esempio modificando le condizioncdnservazione) i
Comitato ha concluso che il beneficio di Vimpat rolancia il rischio che i pazienti possano rice&ven sovra o ur
sottodosaggio del principio attivo e pertanto rasanda la cessazione definitiva della commerciatimzee di

Vimpat sciroppo 15mg/ml.

| pazienti sono invitati a non interrompere la pgaacon Vimpat sciroppd5mg/ml o modificare la dose senza parla
con il proprio medico.

| medici sono invitati a contattare immediatament®ro pazienti per passare alla forma farmaceutapat
compresse rivestite con film quando possibile

Anche se non e stato riportato nessun caso diamaaivverse correlate al precipitato, il titolarell@dutorizzazione
all'immissione in commercio, in accordo corCiHMP, ha proposto, come misura precauzionaletinbriello sciroppo
Vimpat 15mg/ml dalla catena di distribuzione.



L’Agenzia Europea dei Medicinali raccomanda di teme I'uso di Multaq (dronedarone)

Il medicinale antiaritmico deve essere prescritio per mantenere il ritmico cardiaco in paziemn dibrillazione
atriale parossistica o persistente al fine di §iare il ritmo sinusale a seguito di cardiovengocon esito)
soddisfacente. A causa di un aumentato rischiaieccdel fegato, del polmone e di eventi avversdievascolari
il Multaq deve essere prescritto solo dopo checsitate valutate opzioni alternative di trattametit@€omitato,
inoltre, ha raccomandato una serie di altre mislun@inimizzazione del rischio per ridurre il perieali danni al
fegato, al polmone e al sistema cardiovascolare.

La rivalutazione del rapporto complessivo dei bemefdei rischi del Multaq e stata iniziata nehgeio 2011 a
causa di segnalazioni di severo danno epaticoziept trattati con tale medicinale. Durante laafitazione il
CHMP e stato informato della prematura conclusidingno studio clinico, lo studio PALLAS, dovuta
all'insorgenza di eventi cardiovascolari maggiane morte per cause cardiovascolari, ictus e ofipedaione
per cause cardiovascolari in pazienti che assuneeiVamedicinale. Sebbene Multaq non sia stato @a#ato per
guesta popolazione di pazienti, il CHMP era prepeatol per I'esito dello studio PALLAS e ha estessua
rivalutazione anche per controllare i dati relaéilla sicurezza cardiovascolare del medicinale cosie altri dati
disponibili sul rischio di danno polmonare.

Sulla base della valutazione dei dati attualmergieaibili, il Comitato ha concluso che vi era um@entato
rischio di danno epatico e polmonare causato ddaagujuando usato in accordo alle indicazioni tartiplee
attualmente approvate. Tuttavia, il Comitato hastderato che la disponibilita di una serie di &aténti per una
condizione difficile, come la fibrillazione atriglera importante e che per alcuni pazienti conliffzione atriale
non permanente Multaq rimaneva un’opzione utileattamento. I CHMP quindi era dell’'opinione chieenefici
di Multag superavano i suoi rischi in questi patijeacondizione che ulteriori modifiche alle infioazioni per
medici e per i pazienti siano introdotte per riguat minimo il rischio di danni al fegato, ai polme al cuore.
Queste includono:

» Il trattamento con Multaq deve essere ristretjoaaienti con fibrillazione atriale parossisticaeygistente
quando il ritmo sinusale €& stato ripristinato. Essn € piu indicato per I'uso in pazienti quando la
fibrillazione atriale € ancora presente.

» |l trattamento con Multaq deve essere iniziato @iteoato solo da uno specialista dopo che siarto sta
valutati altri medicinali antiaritmici.

* Multaq non deve essere usato in pazienti con l@aidne permanente, insufficienza cardiaca o dstue
ventricolare sistolica sinistra (insufficienza tib sinistro del cuore).

* | medici devono considerare la sospensione deatrento se si ripresenta la fibrillazione atriale.

* Multaq non deve essere usato in pazienti che hanaim precedenti danni epatici o polmonari a segisi
trattamento con amiodarone, un altro medicinal@atmico.

» Ai pazienti in trattamento con Multag devono essegolarmente monitorate la funzionalita epatica e
polmonare ed il loro ritmo cardiaco. Specialmeaté&hzionalita epatica deve essere attentamente
monitorata durante le prime settimane di trattament

Questo comunicato stampa, insieme con tutti i desuncorrelati, € disponibile sul sito web dell'age:
www.agenziafarmaco.it

Ricordiamo a tutti i medici 'importanza della segralazione delle sospette reazioni avverse ¢
farmaci, quale strumento indispensabile per confermre un rapporto beneficio rischio
favorevole nelle reali condizioni di impiego.
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