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Se evaluo el efecto de lenalidomida en el intervale QTc en 60 hombres sanos en un  estudio, riguroso de QT. A  una dosis 

dos veces superior a  la dosis mdxima recomendada, lenalidomida no prolongo el intervalo OTc. El limite superior mas
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Respuesta total: CR, VGPR, o PR

PR

VGPR

CR

Tasa de respuesta® - IRAC, n (%)g

R d l8 v s . MPT

Rd Continuous vs. R dl8
Rd Continuous vs. MPT

HR  p c  95%]®

Mediana® del tiempo OS, meses (95% CI)'’

Cantidad de eventos de muerte

Sobrevida total (meses)**

R d l8 v s . MPT

Rd Continuous vs. R dl8

Rd Continuous vs. MPT

HR  p c  95%]®; valor de pa

Mediana® del tiempo PFS, meses 

(IC 95%)*’

Cantidad de eventos PFS

PFS - IRAC (meses)g

402 (75,1)

169 (31,6)

152(28,4)

81 (15,1)

0,83 (0,69, 0,99)

Rd Continuous 

(N  =  535)

0,91 {^ ,1 5 ,1,09)

0,75 (0,62, 0,90)

58,9 (56,0, NE)f

208 (38,9)

1,03 (0,89,1,20)

0,70 (0,60, 0,82)

0,72 (0,61, 0,85);

<0,0001

25,5 (20,7, 29,4)

278 (52,0)

Rd Continuous 

(N  =  535)

397 (73,4)

166 (30,7)

154(28,5)

77 (14,2)

R d l8  

(N  =  541)

56,7 (50,1, NE)

228(42,1)

20,7 (19,4, 22,0)

348 (64,3)

R d l8  

(N  =  541)

341 (62,3)

187(34,2)

103 (18,8)

51 (9,3)

MPT 

(N =  547)

48,5 (44,2,52,0)

261 (47,7)

21,2 (19,3,23,2)
i______:______________

334 (61,1)

MPT 

(N=547)
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F ech a  de  co rte  de  d ates  =  1° de  m arzo  de 2015.

b l cnteno  principal de valoracion de la encacia de ambos estudios foe la PFS defoiida desde la  aleatorizacion a  la fecha de 

progresion o muerte, lo que tuvo lugar primero; los estudios individuales no foeron impulsados para un criterio de valoracion 

de la supervivencia general. Ambos estudios foeron desenmascarados por las recomendaciones de sus respectivos comites 

de monitoreo de datos y  despuds de superar los umbrales respectivos para los analisis provisionales preestablecidos de PFS. 

Despues del desenmascaramiento, los pacientes siguieron siendo monitoreados como antes. Se permitio a los pacientes en el
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F echa  del desenm ascaram iento  en  el E studio  de  M antenim iento  1 y  2  =  17 de  diciem bre  de 2009  y  7  de  ju lio  de  2010, respectivam ente.

Cociente de riesgc

riC del 95»/o]

Mediana en meses [IC del 95%]]

Eventos OS n (y<s)

OS en el andlisis de 

actualizacidn

Cociente de riesgo

n c  del 95%1

Mediana en meses [IC del 95%]]

Eventos PFS n  (%)

PFS en el andlisis de 

actualizacidn

Prueba del orden logaritmico 

valor de p 3

Cociente de riesgo

[IC del 95%1

Mediana en meses pC  del 95%]]

Eventos PFS n (%)

1 PFS en el desenmascaramiento

0.59

[0.44,0.78]____________________

111.0

[101.8, NE]

82 (35)

0.38

[0.28, 0.50]

68.6

[52.8, NE]

97 (42)

<0.001

0.38

[0.27, 0.54]

33.9

[NE, NE]

46 (20)

REVLIMID
XT -  7 _________

Estudio de Mantenimiento 1

84.2

[71-0,

114 (50)

22.5

[18.8, 30.0]

116(51)

19.0

[16.2,25.6]

98 (43)

Placebo 
V = 77Q______

0.90

[0.72,1.13]

105.9

[88.8, NE]

143 (47)

0.53

[0.44, 0.64]

46.3 

[40.1, 56.6]

191 (62)

<0.001

0.50

[0.39, 0.64]

41.2

[38.3, NE]

103 (34)

REVLIMID 

v -^ n 7 __________

Estudio de Mantenimiento 2 |

00
 

po

p o 00

160 (52)

23.8

[21.0, 27.3]

248 (81)

23.0

[21.2,28.0]

160 (52)

Placebo 
w = ^n7-----------------
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TTP mediano en meses [IC 95%]

Eventos n  (%)

1 TTP

13,9

[9,5; 18,5]

13 (41)

REVLIMID/Dex
N=177

Estudio 1

4,7

[3,7; 4,9]

120 (68)

Placebo/Dex
N=176

33
 

th
 

'L-
.

s

68 (39)

REVLIMID/Dex

N=176

Estudio 2

4,7

[3,8; 4,8]

130 (74)

Placebo/Dex 

N=175

El objetivo primario de eficacia en ambos estudios fue el tiempo hasta la progresion (TTP, Time To Progression). TTP 

defmio como el tiempo desde la aleatorizacion hasta la primera manifestacidn de enfermedad progresiva.

Doxorubicina

Melfalan

Bortezomib

Dexametasona

Talidomida

Transplante de celula 

madre

IV
 

bJ
1—

*

Nro. de terapias anteriores antimieloma

Numero de terapias anteriores

55%
33 %
11%
81 %

42%

62%
62 %
38%

51 %

31%
11%

46%

61 %

(______

62%
38%

56%
56%
5%
66 %
30%

55%
68%
32%

57%
52%
4 %
69%
38%

54%

OS

p 3 %
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00 
CA 
u

 
C

<0,001

7 (4 )

34 (19)

41 (23)

<0,001 1

4,72

[2,98; 7,49]

27(15)

77 (44)

104 (59)

<0,001

1(1)

33 (19)

34 (19)

<0,001

6,38 

[3,95; 10,32]

23 (13)

84 (48)

107 (61)

Prueba del orden logaritmico 

valor de p 3

1 Respuesta

Respuesta completa (CR) li 

(%)

Respuesta parcial (RR/PR) n  (%)

Respuesta global n  (%)

1 Valor de p

Cociente de posibilidades [IC 

95%]

Tiempo hasta la progresidn (meses)

m c 
'5> 
<(0 
Q.



granulocitos para los pacientes que manifestaron neutropenia o fiebre asociada con neutropenia. Las caracteristicas basales de 

los pacientes y  relacionadas con la enfermedad se resumen en la tabla 6.
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Trasplante autdlogo previo de c61ulas

Resistente a la ultima terapia, n (%)

39 (29)

74(55)
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y  de laboratorio.

La Tabla 9 resume las caracteristicas demograficas y  de la enfermedad en los estudios AUGMENT  y  MAGNIFY
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-
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iV X U |C lC d  

R a z a
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H om bres
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— z o / \

D istrib u c id n  etaria , n  (% )
1 M ed ian a  M in) I

1 Edad  (ahos) I

P ardm etro

1 7 6 (4 3 )
1 102 (57)

_________ ________________
81 (46)

3 1
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__________ 2 ( 1 ) __________

1 1 6 (6 5 ) 
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2 ( 1 )
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1 8 3 (4 6 )
1 9 7 (5 4 )

OO I**© /
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0

____________ 2 ( 1 ) ____________
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CA ZAO\

I (0 .6)

58  (32) 
CA
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(Brazo control)
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Dosificacidn recomendada para Smdromes mielodispldsicos

La dosis inicial recomendada de REVLIMID  es 10 mg diarios. El tratamiento  se contimia o modifica sobre la base de

resultados clmicos y  de laboratorio. Continuar el tratamiento hasta progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable.
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<30.000/mcL  6 <  50.000/mcL y  transfusiones 

plaquetarias
Regresan a >  30.000/mcL (sin insuficiencia 

hemostatica)

Cuando las plaquetas:

Si se manifiesta trombocitopenia durante el tratamiento con 5 mg diarios en SMD:

Interrumpir tratamiento con REVLIMID 

Reanudar REVLIMID  en 5 mg  dia por medio

Accidn recomendada:
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0 con REVLE 

en 5 mg  diari
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Recuento absolute de neutrdfilos (ANC)

Neutropenia durante el tratamiento en LCM:

Cuando los neutrdfilos: Accidn recomendada:
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Ajustes de dosis por toxicidades hematoldgicas durante el tratamiento de LF  o LZM
Para controlar la neutropenia o trombocitopenia grados 3 o 4 u  otras toxicidades grado 3 o 4 que se consideren en  relacion 

con REVLIMID  se recomienda seguir los lineamientos de modificacion  de dosis, tai como se resumen a continuacion: 

Recuento de plaquetas
Si se manifiesta trombocitopenia durante el tratamiento en LF o LZM:

Posologia recomendada para linfoma folicular o linfoma de la zona marginal
La dosis inicial recomendada de REVLIMID es de 20 mg/dia por via oral en los dias 1-21 de ciclos repetidos de 28 dias 

por un  maximo de 12 ciclos en combinacion con rituximab. Vease Seccion de estudios clinicos para linfoma folicular y 

linfoma de la zona marginal para la posologia especifica del estudio AUGMENT. Para ajustar la dosis debido a toxicidad 

ocasionada por rituximab vdasela informacion sobre prescripcion del producto.

Regresan a  >1.000/mcL

Caen a <1000/mcL por al menos 7 dias 

0

Caen a <1 .000/mcL con ima temperatura asociada 

> 38 ,5°C  

0

Caen a  <500/mcL
Reanudar REVLIMID en 5 mg  menos que la dosis 

anterior. No dosificar por debajo de 5 mg diarios.

Intenumpir tratamiento con REVLIMID  y  realizar un 

hemograma complete de forma semanal

REF. N® M T2037189/23  REG.ISP N® F -17652 /19  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPSULAS 25 mg
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OS

CLcr <  30^

mL/min
(requiere di^isis)

CLcr <  30

mL/min
(no requiere

dialisis)

5 mg
una vez por dia. Los 

dias de dialisis, 

administrar la dosis 

despuds de la dialisis.

15 mg 

dia por medio

5 mg 

ima vez por dia.

Los dias de dialisis, 

administrar la dosis 

despuds de la didlisis.

5 mg  una vez por dia

5 mg
Tres veces por semana, 

administrar luego de la 

dialisis

5 mg 

dia por medio

REF. N® M T2037189/23  REG. ISP  N® F- 17652 /19  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPSULAS 25 mg
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Tromboembolia venosa y  arterial
Los eventos tromboembolicos venosos [ETV (TVP y  TEP)], y  eventos tromboembolicos arteriales (TEA, mfarto de 

miocardio y  accidente cerebrovascular) aumentan en pacientes tratados con REVLIMID. Un  riesgo sigmficativamente 

aumentado de trombosis venosa profunda (7,4%) y  de embolia puhnonar (3,7%) surgio en pacientes con MM, despues de
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Lenalidomida tiene un  fuerte efecto inmunosupresor. Por lo tanto, el tratamiento concomitante con otros agentes 

innnmomoduladores debe realizarse solo con precaucion. El efecto de las vacunas puede verse afectado. No deben 

administrarse vacunas con organismos vivos durante el tratamiento con lenalidomida debido al riesgo de mfeccion.
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FERTTLIDAP, EMBARAZO  Y  LACTANCIA
Registro de exposicidn

Embarazo
Hay  un  registro  de exposicidn  del embarazo que supervisa los resultados del embarazo en  las mujeres 

expuestas a REVLIMID  durante el embarazo, asi como las parejas femeninas de los pacientes varones que
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numero suficiente de pacientes de 65 anos de edad o mayores en los estudios de mantenimiento de REVLIMID que 

experimentaran un AE grave o que discontinuaran la terapia debido a  una AE para determinar si los pacientes ancianos 

responden de manera diferente a  la seguridad, que los pacientes mas jovenes.

El MM  despuds de por lo menos una terapia previa: De los 703 pacientes con MM  que recibieron el tratamiento 

experimental en los estudios 1 y  2, el 45%  tenian  65 anos o mas, mientras que el 12% de los pacientes tenian  75 anos o



Insuflciencia renal
A juste la  dosis inicial de REVLIM ID  basandose en  el valor de aclaram iento de creatinina  y  para  los 

pacientes en dialisis (yer Posologiay  Administracion).
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Dolor en las extremidades f

Dolor oseo f
A rtralgiaf
Espasmos musculares f
Dolor de espalda®

Trastornos musculoesqueldticos y  del tejido conectivo

Dispepsia f

Dolor abdominal"/o f

Diarrea

Trastornos gastrointestinales

Dolor de t6rax no cardiaco f
Pirexia^

Astenia

Fatiga’'"

Trastornos generates y  alteraciones en el lugar de administracidn

Sistema corporal

Reaccidn Adversa

79 (15)

87 (16)

101 (19)

109 (21)

170 (32)

57(11)
109 (21)

242 (46)

29(6)
114(21)
150 (29)

173(33)

Rd Continuous 

(N = 532)

Todas las reacciones adversas*

66 (12,2)

n  (14,3)

71 (13,1)

102(18,9)

145 (26,9)

28 (5)

78 (14)

208 (39)

31(6)
102 (19)

123 (23)

i l l  {33}

R dl8  

(N =  540)

(IT) T9

62 (12)

66 (12)

(11) 19

116(21)

36 (7)

60 (11)

89 (17)

o
o 13

76 (14)

124(23)
154 (29)

MPT 

(N  =  541)

0
0

16(3)

K)
A

37(7)

A
 

1—
*

21(4)

A

13(2)

(8) Tfr

39(7)

Rd
Continuous 

(N  =  532)

Reacciones adversas grado 3/4?̂

8(2)
15(3)

00 13

34(6)

A

N
)

18(3)

A

33(6)
46(9)

R dl8  

(N  =  540)

7 (1 )
14(3)

00

28(5)

O "3
0

0

bO
32(6)
31(6)

MPT 

(N = 541)

p Vi n
 

o B &
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00 *
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Dolor
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Nasofi
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Infecc

superio

I

Infecc:

G ripe :

Gastro

Infecc:

inferior

Rinitis

Sepsis'
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Reacciones adversas grado 3/4’’

MPT 

(N =  541)
Trastom os del sistema nervioso

V
V

Trastom os del sistema linfdtico y  de la sangre'*

102(19)
243 (45)

60(11)
14(3)
<  1%

R dl8  

(N =  540)

(0)0

85 (16)

143 (27)

43 (8)

16(3)
< 1%

Rd 

Continuous 

(N  =  532)

< 1%

97(18)
148 (28)

44(8)

(1)9

< 1 %

Todas las reacciones adversas*

MPT 

(N =  541)

56(10)
22(4)

229 (42)

328 (61)

135 (25)

15(3)

(l)Z.

R dl8  

(N =  540)

52 (10)

0
0

 
'•x.z'

193 (36)

178(33)

100(19)

17(3,)

(1)9

Rd Continuous 

(N  =  532)

75 (14)

39 (7)

233 (44)

186(35)

104(20)

7 (1 )
< 1%

Sistema corporal
Reaccidn Adversa

Dolor de cabeza f

Disgeusia f

Anemia

Neutropenia

Trombocitopenia

Neutropenia febril

Pancitopenia
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Cataratas

Trastornos oculares

Contusion f

C aidaf

Sistema corporal

Reaccidn Adversa

Lesiones traumdticas, intoxicaciones y  complicaciones de procedimientos terap6uticos

H
D

 
O

 
o

 
g

Trombosis venosa profimda®’'”

Trastornos vasculares

Depresidn

Insonmio

Trastornos psiquidtricos

Prurito f

Erupcidn cutanea

Trastornos de la piel y  del tejido subcutdneo

Hiponatremia% e

Hipofosfatemia e

Diabetes mellitus% e

Gotae

yUpioBtnjptqsoa

Hipocalcemia

Hiperglucemia

s *0 a
 

o
 

e
. 1.

Disminucidn  del apetito

Trastornos del metabolismo y de la nutricidn

Disnea por esfuerzo e

Dolor orofaringeo f
Epistaxis f

o
 

g

Tos f
Trastornos respiratorios, toracicos y  mediastinicos ________________________

73 (14)

33 (6)

43(8)

Rd Continuous 

1 (N =  532)

Todas las reacciones adversas*

51 (10)

55 (10)

58(11)
147 (28)

47(9)
139 (26)

A

< 5%
<  5%

< 5%
(5)

57(11)
62 (12)

91 (1 7 )
123 (23)

n  (5,1)

30 (5,6)

32 (6,0)

117(22,0)

121 (22,7)

(9) l£

24(4)
25 (5)

J

R dl8  

(N =  540)

35 (7)

39 (7)

46(9)
127 (24)

49(9)
151 (28)

A
 

C
h

< 5%
<  5%

I____

A
 

Ch

2 9 (5 )
56 (10)

52 (10)

62 (12)

115(21)

29 (5,4)

22 (4,1)

31 (5,7)

89 (16,5)

94 (17,4)

< 1%

15(3)

25 (5)

MPT 

(N =  541)

36(7)
22(4)

30(6)
53 (10)

24(4)
105 (19)

<5%
<  5%

< 5%
<5%

1 7 (3 )

(9) I£

19(4)

38(7)
72 (13)

< 5%
14(2,6)
17 (3,1)

113(20,9)

68 (12,6)

31 (5,8)

< 1%
< 1%

Rd
Continuous 

(N  =  532)

Reacciones adversas grado 3/4“

11(2)

(9) 0£

o

< 1%

< 1 %
39(7)

7 (1 )
7(1 )

0
0

8(2 )
8 (2 )
23(4)
28 (5)

35 (7)

14(3)

(‘1)9
(0)0

< 1 %
30(6)

A

14(3)

< 1 %

(1)9

R dl8  

(N =  540)

8(2)
20(4)

< 1%

(1)9

A

38 (7)

13(2)

A

< 1%

(0)0

13(2)
19(4)

23(4)
20(4)
7 (1 )

< 1 %

(0)0

A
 

x©

22(4)
< 1 %

A
 

xp

0 (0 )

(1)9

MPT 

(N =  541)

6 (1 )
15(3)

< 1 %
0 (0 )

A

33 (6)
(1)9

< 1%
<  1%

(0)0

9 (2 )
8(2)
9 (2 )
11(2)
< 1 %

(0)0
(0)0
(0)0

18(3)

A
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(0)0

V

Trastornos cardiacos

(1)9

< 1%

29(5)
incl. quisles y  pdlipos)

(0)0
(0)0

(0)0

V

9 (2 )

<  1%

33 (6)

V

7(1,3)

11(2,1)

13 (2,4)

10(1,9)

28 (5,3)

0
0

V

< 5%

48(9)

25 (5)

V

(Z,) L£.

< 5%
< 5%

< 5%

78 (14)

25 (5)

< 5 %

54 (10)

< 5%
S.OV

< 5 %

72 (14)

37(7)

V

49 (9)

Neoplasias benignas, malignas y no especificadas (

< 5%
< 5 %

Cataratas subcapsulares e

Exploraciones complementarias

Disminucion del peso

Fibrilacion auricular^

Infarto de miocardio (incluido el 

agudo)c ,e

Trastornos renales y  urinarios

Insuiiciencia renal (incluida la 

aguda)c@,f

Carcinoma de celulas escamosas*^ 
E

Carcinoma de celulas basalesc'.'

m c 
'51 
'BJ 
a
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1 E stu d io  d e  M an ten im ien to  2  I

G rad e  3 /4  A d v erse  

R eaction s  [b]

P laceb o  

(N =280) 

n (% )
1 T rastorn os  sa n siu n eo s  y  Unfdticos I

2 1 ( 8 )
8 ( 3 )

5 ( 2 )
3(1)

<1%

k i y .

< 1%

REVLBVn  

D

(N =293)

1 5 8 (5 4 )
38 (1 3 )

71 (2 4 )

1 1 ( 4 )

1 1 ( 4 )
7 ( 2 )

5 ( 2 )

T od as  la s  reacciones 

ad versas  [a]

P lacebo  

(N =280) 

n ( W

33 (1 2 )
29 (1 0 )

21 ( 8)

15 ( 5)

< 1%

< 1%

R E V L IM l 
D

(N =293)

1 7 8 (6 1 )
6 9 ( 2 4 )

93 ( 32)

26 ( 9)

13 ( 4)

12 ( 4)

1 E stu d io  d e  M an ten im ien to  1
R eaccion es  ad versas  

G r a d o 3 /4 [b ]
P lacebo  

(N =221) 

n (% )

73 (3 3 )
67  ( 3 0 )

22 ( 1 0 )

(8)81

26 ( 1 2 )

0 ( 0 )
3 4 ( 1 5 )

REVLBM I 

D  

(N =224)

133 ( 5 9 )
84  (3 8 )

45  (2 0 )

23  (1 0 )

37  ( 1 7 )
(0 )0

39  (1 7 )

T od as  las  reaccion es  

ad versas  [a]

P laceb o  

(N =221) 

n f% )

94 ( 43)

101 (4 6 )

2 5 ( 1 1 )
2 7  ( 1 2 )

29  (  13)
(0 )0

3 4 ( 1 5 )

REVLEVn  

D

(N =224)

1 7 7 ( 7 9 )
162  ( 7 2 )

51 ( 2 3 )

4 7 ( 2 1 )

40 ( 1 8 )

<1%

3 9  (1 7 )

R eaccidn  ad versa

Sistem a  corp ora l

N eu tro p en ia  c%

T rom bocitopen ia  

%

L eu co p en ia  c

A n em ia

L in fopen ia

P ancitopen iacd%

N eu tro p en ia  febril 
c

o
o

'
o

'
o

'
o

o
o

o
o

___

<1%

o
_

o
<=>

<1%

<1%

(0 )0

(6 'iLZ

_ %l>

p
oQ

(0 )0
(I )£

< 1 %

G
'

o

?,T)

30)

20)

O
s'

p
t—

(

00
o

104  (

84 (

55 (
19 (

26 (

19 (

(Il )(

o
P

19 ( 48)

)2  ( 35)

5 (  23)

(SI )1

1 (  14)

p

o
SO

p
o

o
'

o
o

ns

14 (

o
o

o

<1%

<1%

12)

(01

o
o

o
'

o
'

os'

23 (

<1%

o
o

o
o

<1%

OS

(91

o?
p

o
o

Q
p

)Sfl

19 (

>n
Os

<1%

o
o

in

<1%

27) 1

(81

14)

p
o

'
O

s'

o
o

en

10 (

o

<1%

00
00

1 Infecciones'

Infestadones/'

1 Infeccion  del tn

respiratorio  

su p e rio r '

In feccidn  

neu tropdn ica
N eum oiu'as*  c ’x

B ro n q u itis '

N asofaring itis  e

G astroen teritis

R in itis  e

S inusitis  e

G ripe  c

In feccidn

fl 
o1
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1 Trastornos del metaboUsmo y  la  nutricidn  1

A um en to  d e  la 

aspartato  

am inntTansferasa

A um en to  de  la  alan ina  

am ino transfe tasa

1 In vestigacion es I

D o lo r  de  cabeza

N eu ro p atla  Perifdrica*  e
P arestesia  e

1 T rastorn os  d el Sistem a  nervioso_____________________________________________________________________________________________________________________

Prurito

E rupcion  cutdnea

P iel seca  e

T rastorn os  d e  la  p iel y  d el tejid o  subcutdneo

P irex ia  e

F atiga

A sten ia
1 T rastorn os  gen era les  y  alteracion es  en  el lu gar  de  la  adm inistracidn______________ __________________________________________________________________

D o lo r  abdom inal

superio r  e

1 3 ( 6 )

1 6 ( 7 )

1 1 ( 5 )

3 4 ( 1 5 )

<1%

VO

71 (3 2 )

17 ( 8)

5 1 ( 2 3 )

^
5 p

>^
3

u
00

30 ( 14)

o

48 (  22)

10 ( 5)

^ 0 (  14)

< 1%

S
“

 

o

6 (  3)

00
00

o

I—
*

11 ( 5)

“
S

’

<1%

(6 ) U

o

o

O

<1%

8 (  46)

o
 

o

“
S

’

o

<1%

©
o

 

o

o

<1%

5 (  2)

25 ( 9)

29 (  10)

39 ( 13)

21 ( 7)

22 ( 8)

31 ( 11)

60 ( 21)

3 1 (  11)

87 (  30)

20  ( 7)

21 ( 8)

15 ( 5)

30 ( 11)

25 ( 9)

17 ( 6)

21 ( 8)

26 ( 9)

15 ( 5)

53 ( 19)

12 ( 4)

<2> o
o

<1%

<1%

o o

<1%

w
o

<1%

(0 )o

<1%

o o

<1%

o

o
 

o

o
 

o
o

Co )0

S
’

<1%

o o

D o lo r  abdom inal  e

C onstipacidn  e

V dm itos

N duseas  c

D iarrea
T rastorn os  G astro in testin a les  _____________ __________________________________________________________________________________________________

Sepsis*  cd@

In feccidn  de

h erp es  cd

B acteriem ia  a

Infeccidn  bacteriana  del 

tracto  respiratorio

inferior'*

In feccidn  del tracto  

urinario  cde

In feccidn  c

Infeccidn  del tracto  

respiratorio  in fe rio r '
'25

(Si:

55)

5
s

00

12 ( 5)

22 ( 10)

83 ( 38)

<1%

o
s o

<1%

sb
?

37

'b
i

<1%

o

00

16 ( 7)

22  ( 10)

o

(l )£

4 (  2)

4 (  2)

4 (  2)

9 (  4)

(£ )9

4 (  2)

o
 

o
10 ( 5)

17 ( 8)

o

<1%

o
o

4^

31 ( 11)

37 ( 13)

16 ( 6)

31 ( 11)

114  ( 39)

OS

29 ( 10)

22 ( 8)

|1 7 (  6)

A

15 ( 5)

25 ( 9)

15 ( 5)

28 ( 10)

34 ( 12)

<1%

25 ( 9)

<5
"

o

17 ( 6)

LA

<1%

<1%

<1%

(0 )0

7 (  2)

1—
•

o
s o

<1%

O
 

o

s
 

o

<1%

(0 )0
(0 )0

o

<1%

<1%

S
o

 

o

o
 

o

<1%
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o
'

o

<1%

o
c:>

<1%

o
'

c:i

<1%

12 ( 4)

(0 )0
(0 )0

12 ( 5)

14 ( 6)

16 ( 7)

13 ( 6)

13 ( 6)

15 ( 7)

2 4 ( 1 1 )

9 ( 4 )
16 ( 1)

H ipopo tasem ia

D esh id ratacidn

H ip o fo sfa tem ia  d

I

ViaII■a

n c 
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Diairea®

Constipacion

Trastornos gastrointestinales

Letargia

Dolor en el pecho

Edema perifdrico

Pirexia

Fatiga

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracidn

Linfopenia

Leucopenia

Trombocitopenia®

Anemia®

Neutropenia’/"

Trastornos del sistema linfdtico y  de la sangre

Sistema Corpora)

Reacciones adversas

Tabla 16: Reacciones adversas informadas en >  5% de los pacientes y  con una diferencia >  2%  en el porcentaje de 

pacientes entre los grupos REVLIMID/dexametasona y  placebo/dexametasona

136 (39)

143 (41)

24 (7)

29 (8)

93 (26)

97 (28)

155 (44)

(g) 61

28 (8)

(22)

111 (31)

149 (42)

REVLIMID/Dex*

(N  =  353)

n (°/o)

96 (28)

74 (21)

8(2 )
20 (6)

74 (21)

82 (23)

146 (42)

5(1)
4 (1 )
37(11)
83 (24)

22 (6)

Placebo/Dex* 

(N =  350) 

n (%)

B
 

s
 

o V
I

o cz> ex

I

ex
 

<v

REVLIMID CAPSULAS 25 mg
m

 
T1 z o
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REVLIMID CAPSULAS 25 mg

Trastornos respiratorios, tor^cicos y  mediastinicos

75 (21)

33(9)
22 (6)

13(4)
Trastornos muscaloesquel6ticos y  del tejido conectivo

74 (21)

65 (19)

39(11)
32 (9)

Trastornos del sistema nervioso

59(17)
26(7)
34 (10)

25(7)
13(4)

92 (26)

43 (12)

35 (10)

25 (7)

118(33)

91 (26)

48 (14)

42 (12)

82 (23)

75 (21)

54(15)
36(10)
23 (7)

Nduseas®

Vonutos®

Dolor abdominal®

Boca seca

Calambre muscular

Dolor de espalda

Dolor en los huesos

Dolor en las extremidades

Mareos

Temblor

Disgeusia

Hipoaestesia

Neuropatia®

Disnea |83 (24) l60 (17)

Nasofaringitis 62 (18) 31 (9)

Faringitis 48 (14) 33 (9)

Bronquitis 40 (11) 30 (9)

Infecciones** e infestaciones

55 (16)

29 (8)

19 (5)

(5) 91

Trastornos cutineos y  del tejido subcutdneo

33 (9)

25 (7)

14 (4)

18 (5)
Trastornos del metabolismo y  nutricidn

34 (10)

21 (6)

(£) 01

87 (25)

0
0

30 (9)

26 (7)

75 (21)

35 (10)

S3 (9)

27 (8)

55 (16)

48 (14)

31 (9)

Infeccidn del tracto respiratorio  superior

Neumonia®

Infeccidn del tracto urinario

Sinusitis

Erupcidn cutanea*’

Incremento de la transpiracion
Piel seca

Prurito

Anorexia

Hipopotasemia

Hipocalcemia
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Tabla 17: Reacciones  adversas grado  3/4  inform adas en  >  2%  de los pacientes y  con  una  diferencia >  

1% en el porcentaje de pacientes entre los gnipos REVLEVUD/dexametasona y  

placebo/dexametasona
Sistema corporal REVLIMID/Dex'* Placebo/Dex*

Reaccidn adversa (N =  353) (N  = 350)
n (%) n (%)

Trastom os del sistema linfdtico y  de la sangre
Neutropenia’'’ 118(33) 12(3)
Trombocitopenia®  43 (12) 22 (6)

Anemia® 35 (10) 20 (6)

Leucopenia 14 (4) <1%

Linfopenia 10 (3) 4 (1 )
Neutropenia febril’'" 8 (2) 0 (0)

Trastom os generales y  alteraciones del lugar de administracidn

Fatiga 23 (7) 17 (5)

Trastom os vasculares
Trombosis venosa profunda’'” 29(8)  12(3)

Infecciones*’ e infestaciones
Neumonia® 30 (9) 19 (5)

Infeccion del tracto urinario 5 (1 )  <1%

Trastom os del metabolismo y  la nntricidn

Hipopotasemia 17 (5) 5 (1)

Hipocalcemia 13 (4) 6 (3)

Hipofosfatemia 9 (3) 0 (0)

Trastom os respiratorios, tordcicos y  mediastinicos
Embolia pulmonar® 14(4) <1%

Distres respiratorio® 4 (1 )  0 (0 )
Trastom os musculoesquel^ticos y  del tejido conjuntivo
Debilidad muscular 2 0 (6 ) 10(3)

Trastom os gastrointestinales
Diarrea® 11(3) 4 (1 )
Constipacion 7 (2) <1%

Nauseas® 6 (2) <1%

Trastom os cardiacos
Fibrilacion auricular® 13(4) 4 (1 )
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Dolor de hueso

Trastornos musculoesquekticos y  del tejido

Conjuntivo

Diarrea®

Trastornos gastrointestinales

Accidente cerebrovascular®

Trastornos del sistema nervioso

Insuficiencia cardlaca congestiva®

Fibrilacidn auricular®

Trastornos cardiacos

Embolia pulmonar®

Trastornos respiratorios, tordcicos y  mediastinicos

Neumonia

Infecciones** e infestaciones

Trombosis venosa profunda’'’

Trastornos vasculares

Neutropenia febril’'"
Trastornos del sistema linfdtico y de la sangre

Sistema corporal

Reaccidn adversa

Tabla 18: Reacciones adversas graves reportadas en >  1% de los pacientes y  con una diferencia >  1% en el porcentaje 

de pacientes entre los grupos REVLIMID/dexametasona y  placebo/dexametasona

4 (1 )

6(2 )

7 (2 )

5 (1 )
11(3)

13(4)

33(9)

26(7)

6(2)

REVLIMID/Dex* 

(N =  353) 

n(% )

0 (0 )

A

<1%

0 (0 )

A

<1%

21(6)

11(3)

0 (0 )

Placebo/Dex* 

(N  =  350) 

n(% )

Depresion

Trastom o  psiquidtrico

Catarata unilateral

Cataratas

Trastornos oculares

Mareos

10(3)

5(1)
6(2)

7 (2 )

6 (2 )

(0)0

A

<1%

Sincope

Trastornos del sistema nervioso

Insuficiencia cardiaca congestiva®

Taquicardia

10(3)

5(1 )
6 (2 )

A
A

<1%
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Epistaxis

Insuficiencia m u ltio rg ^ c a
Astenia

Infeccion del tracto respiratorio  superior

Infeccidn del tracto respiratorio

Calambre muscular

Pancitopeuia

Prurito

Dificultad respiratoria

Embolia pulmonar

Dolor de torax

Granulocitopenia

Mareos

to
LU

LU
LU

LU
LU

LU
4^

(I)
(T)

(1)

(1)

(1)

( 2 )
(2)

(2)

(2)

(z)

(2)

(3)

Sepsis

Pirexia

Diarrea

Nduseas

Neutropenia febril

Dolor de espalda

Disnea

Fatiga

Leucopenia

Anemia

Erupcidn cutdnea

Neumonia

Trombocitopenia

Neutropenia

Pacientes con por lo menos un  EA  grades 3/4

Eventos adversosP’

Tabla 20: Eventos adversos grado 3 y  4 observados con mayor frecuencial^l independientemente de 

la relacidn con el tratamiento del estudio clinico MDS con deleccidn 5q

LA
LA

Ox
O

S
0

0
VO

10

74

19

131

10 mg (N=148)

(3)

(3)

(3)

(4)

(4)

(5)

(5)

(S)

(5)

(9)

(7)

pO )

(68)
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(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

ts
-CSI

jN
(N

Hipoxia

Efusidn pleural

Neumonitis

Hipertension pulmonar 
-------------------------------------------------------------------------------------i

Vomitos

Aumento de la transpiracion
Artralgia

Dolor en las extremidades

Dolor de cabeza

Slncope
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Llamarada tumoral

Neoplasias benignas, malignas o no especificadas (incluidos quisles y  pdlipos)

Trombosis venosa profunda^

Hipotensi6n@$

Trastom os vasculares

Insuficiencia Renal®

Trastornos renales y  urinarios

Hiponatremia

Hipocalcemia

Deshidratacion®

Hipopotasemia

Disminucion del apetito

Trastornos del metabolismo y  de la nutricidn

Neutropenia febril®

Linfopenia

LeucopeniaS

Anemia®

Thrombocitopenia%  $

Neutropenia

Trastornos del sistema linfdtico y  de la sangre
Prurito

Rash +

Trastomos de la piel y  del tejido subcutdneo

Infeccidn del tracto urinario®

Sepsis estafilocdcica®

Bacteriemia®

Celulitis®

Infeccidn respiratoria superior

I Vi

Infecciones e infestaciones

Dolor orofaringeo

Insuficiencia respiratoria®

Embolia pubnonar

Sistema C orporal/£\ento  adverso

13(10)

5(4 )
9 (7 )

5(4 )

3 (2 )
4 (3 )
10(7)

17(13)

19 (14)

(9)8

10(7)
20(15)
41 (31)

48 (36)

65 (49)

23 (17)

30 (22)

5 (4 )
2 (1 )
2 (1 )
3 (2 )
17(13)
19 (14)

13 (10)

2 (1 )

3 (2 )

Todos los £A s' 
(N=134) n (%)

o

5(4)
4 (3 )

2 (1 )

3 (2 )
2 (1 )
4 (3 )
3 (2 )
1(<1)

(9)8

5 (4 )
9 (7 )
15(11)

37 (28)

58 (43)

1 (<1)

2 (1 )

2 (1 )
1

2 (1 )
2 (1 )
2 (1 )

o

12(9)

o

2 (1 )

2 (1 )

EAs* grados 3/4 

(N=134) n (%)
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E d em a  Perifdrico®

A sten ia  s,%

P irex ia  3^

F atiga

T rastorn os  generates  y  alteraeion es  en  la  zona  d e  la  adm inistraeidn

T aqu icard ia  sup raven tricu lar 3^

T rastorn os  card iaeos

In su fic iencia  renal

aguda

T rastorn os  renales

D o lo r  en  ex trem idades s

E spasm os  m uscu lares

T rastorn os  m u$culoesquel£ticos y  d el tejid o  conectivo

D erm atitis  acneifo rm e

P ie ls e c a

P ru rito  $.e

E rap c id n  c u t ^ e a  $,d

T rastorn os  d e  la  p ie l  y  del tejid o  subcutdneo

Stom atitis

D ispepsia

V dm itos  $

D o lo r  abdom inal c,$

C onstipacidn

D iarrea  $,%

T rastorn os  gastro in testina les

In su fic iencia  resp ira to ria  

3.$

E nferm edad  obstructiva  crdnica  

pu lm onar  $

Sistem a  de

clasificaeidn  de

6rganos
R eaeeidn  adversa*

23 (13)

24 (14)

37 (21)

38 (22)

(ri)z

3 (1 .7 )

00

23 (13)

9 (5 )

36 (20)

39 (22)

9 (5 )

1 6 (9 )

1 7 (1 0 )

3 2 (1 8 )

46 (26)

55 (31)

2 (1 .1 )

3 (1 .7)

Brazo REVUUID 4

RitiDdiiiab(N=176)

n(%)

T odas  la s  reaccion es  ad versas  1

(6)91

1 9 (1 1 )

2 7 (1 5 )

33 (18)

0 (0 )

0 (0 )

9 (5 )

9 (5 )

0 (0 )

6 (3 .3 )

(S)6

1 4 (8 )

1 (3 .9)

5 (2 .8)

1 3 (7 )

2 0 (1 1 )

25 (14)

41 (23)

1 ( < 1 )

0 (0 )

Rltwdmab + Placebo 
(biazo control)
(N=18O)
- /-n/s____________________

0 (0 )

2 (1 .1 )

1 ( < 1 )

2 (1 .1 )

2 (1 .1 )

2 (1 .1 )

2 (1 )

1 ( < 1 )

2 (1 .1 )

0

2 (1 .1 )

5 (2 .8)

0 (0 )

0 (0 )

0 (0 )

2 (1 .1 )

p ( 0 )
5 (2 .8)

2 (1 .1 )

2 (1 .1 )

Brazo REVLIMID + 
Rituximab (N=176) 
n(%)

R eacciones  ad versas  G rado  3  !  4  ’

0 (0 )

1 ( < 1 )

3 (1 .7)

1 ( < 1 )

0 (0 )

0 (0 )

p ( 0 )

(I>)1

0 (0 )

0 (0 )

2 (1 .1 )

0 (0 )

0 (0 )

0 (0 )

0 (0 )

0 (0 )

0 (0 )

0 (0 )

0 (0 )

Rituximab + Placebo 
(brazo control)
(N=18O)
L/o/\

E m b o lia  p u lm o n ar  3j

D o lo r  orofaringeo

D isn ea  s

Tos b

4 (2 .3 )

(9)01

(I I) 61

43 (24)

(l>)l

8 (4 .4)

00

35 (19)

4 (2 .3 )

0

2 (1 .1 )

1 ( < 1 )

(l>) I

0 (0 )

(I>) I

0 (0 )
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0 (0 )

0 (0 )

0 (0 )

T rastorn os  psiqu idtricos

0 (0 )

E xp loracion es com p lem en tarias

1 (.< 1)

0 (0 )

0 (0 )

0 (0 )

'9 (0 )

3 (1 .7)

8 (4 .4)

(9)01

7 (3 .9)

(9) IT

(8) SI

1 4 (8 )

1 3 (7 )

(s)^

1 4 (8 )

o
'

00

E scalo& 'os

M alesta r

M alesta r  d e  tip o  gripal

Insom nio

A um en to  d e  la  alanina  

am ino transferasa

R eacciones  ad versas  G rado  3  !  4  ’

Rituximab + Placebo 
(brazo control)
(N=180)
_ _______________________
2 (1 .1 )

_O1__

0 (0 )

0 (0 )

Brazo REVLIMID + 
Rituximab (N=176) 
n(%)
5 (2 .8)

6 (3 .4 )

0 (0 )

o
T odas  la s  reaccion es ad versas i

Rituximab + Placebo 
(brazo control)
(N=180)
.. /•A/\_____ ___ __ ________
1 3 (7 )

1 2 (7 )

0 (0 )

2 (1 .1 )

1

1

_________
a
_

(6)91

1 2 (7 )

1 0 (6 )

I-H

Sistem a  

corporal

R eaccidn  adversa*

D ism in u cid n  en  recuen to  de  

g ldbu los  b lancos

D ism inucidn  en  recuen to  de 

linfocitos

A um en to  d e  b ilirrub ina

D escenso  de  peso
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CONSERVACION
Almacenar a  temperatura inferior a 30°C
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Trastornos respiratorios, tordcicos y  mediastfnicos: neumonitis
Trastornos de la piel y  del tejido subcutdneo: Sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis epiddrmica 

toxica, reaccion farmacoldgica con eosinofilia y  sintomas sistdmicos (DRESS)

trasplante hematopoydtico alogdnico); rechazo de trasplante de organo sdlido.

Infecciones  e infestaciones: Reactivacion  viral (como  el virus  de la  hepatitis  B y  el herpes  zoster 

[culebrilla]). Se han reportado casos de leucoencefalopatia progresiva multifocal.
Neoplasias benignas, malignas y  no especificadas (incluidos los quisles y  los pdlipos): Sindrome de lisis
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DISTRIBUroO  POR: 
yXXX>g-pe acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario.
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Conserve REVLIMID y todos los medicamentos fuera del alcance de los 
niflos.
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