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DESCRIPCION
REVLIMID, un analogo de talidomida, es un agente imnunomodulador con propiedades antiangiogenicas y  antineoplasicas. 

El nombre quimico es 3-(4-ammo-l-oxo l,3-dihidro-2//'-isoindol-2-yl) piperidina-2,6-diona y  tiene la siguiente estructura 

quunica:
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REF. N° M T2037166/23  REG. ISP  N° F-18010/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPS ULAS 10 mg
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Respuesta total: CR, VGPR, o PR

PR

VGPR

CR

Tasa de respue$ta° - IRAC, n (%)g

Rdl8  vs. MPT

Rd Continuous vs. Rd 18

Rd Continuous vs. MPT

HR [IC 95%]“

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

Cantidad de eventos de muerte

Sobrevida total (meses)**

Rdl8  vs. MPT

Rd Continuous vs. Rdl8

Rd Continuous vs. MPT

HR [IC 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 (0,75, 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 dl8  

(N = 541)

56,7 (50,1, NE)

228 (42,1)

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

348 (64,3)

Rdl8  

(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)

334 (61,1)

MPT 

(N=547)
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REF. NO M T2037166/23  REG. ISP  N® F-18010/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPS ULAS 10 mg
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lenalidomida y  dexametasona (Rd) recibieron lenalidomida 25 mg /  dia por via oral los dias 1-21 y  la dexametasona 40 mg / 
dia por via oral los dias 1,8, 15 y  22 de ciclos repetidos de 28 dias hasta seis ciclos de 21 dias (24 semanas). Los pacientes 

en ambos grupos tomaron Rd continuo: lenalidomida 25 mg / dia por via oral en los dias 1-21 y dexametasona 40 mg /  dia 

por via oral en los dias 1,8, 15 y 22 de ciclos repetidos de 28 dias. El tratamiento debia continuar hasta la progresion de la 

enfermedad.
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La variable principal de eficacia en el estudio foe la supervivencia libre de progresion (PFS). En total, se reclutaron 523 

pacientes en el estudio, con 263 pacientes aleatorizados a RVd y 260 pacientes aleatorizados a Rd. La demografia y  las
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La variable principal de eficacia en el estudio foe la supervivencia libre de progresion (PFS). En total, se reclutaron 523 

pacientes en el estudio, con 263 pacientes aleatorizados a RVd y 260 pacientes aleatorizados a Rd. La demografia y  las



REF. N® M T2037166/23  REG. ISP  N® F-18010/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPSULAS 10 mg

Estudio de  M antenimiento 2

Placebo  1

00
1(32.3,67.0) 1

1181 (59) 1
1126(41) 1

1250(81) 1
143(47)_____________

1107(35) 1

1 (SI) 9t1

111(4) 1

1 (£) 6

p o o  (65) 1
1 (Z£) 86|

REVLIM ID  1

1

1(22.7,68.3) 1

1169(55)_____________
1138(45)_____________

U32 (76) 1

1128(42)_____________
1104(34)_____________
^6 1 2 1 )______________

OS
o

|178  (58) 1

1 (6£)611J

w
 

s
 

fl 
1

 

fi§4) 
TJO

 

B

Placebo

58.0 1

(39.0,71.0) 1

129 (56) 1

100 (44) 1

1131 (57)______________ 1

V
) 

00

|46(20)_______________ J

^ 5 (1 5 )_______________J
^ 3 (2 8 )_____ _________ 1

|16 (7)

(68) tOt|

(t)6|

REVLIM ID

1 0'8S

(29 .0 ,71 .0 ) _________ I

1121 (52) 1

110(48)  ______ 1

1120 (52) 1

pVO

158 (25) J
|39 (17) !

|72 (31 ) ____________I

|23 (10)
p O l (87)
|7 (3 )

aT e *0 Cd

1 M ediana 1

1 (Min, max) 1

c d(Zl

1 M asculino  ' 1

1 Femenino

Etapa  ISS  al

momento  del

diaendstico.
1 Etapa  1 0 H
1 Etapa I
1 Etapa U
1 Etapa  i n  1
1 Faltante

CrCl en el Post-auto- 

HSCT,

uim/Toi 0? > 1

1 □ 50 mL/min

V1

Fecha  de corte de dates =  1° de marzo  de 2015.

El criterio principal de valoracidn de la eficacia de ambos estudios file la PFS definida desde la aleatorizacion a la fecha de 

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

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

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

Q



Cociente de riesgo
p c  del 95%]

Mediana en meses pC  del 95%]]

Eventos OS n (%)

OS en el analisis de 

actualizacidn

Cociente de riesgo
p c  del 95%]

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

p c  del 95%]

Mediana en meses [IC del 95%]]

Eventos PFS n (%)

1 PFS en el desenmascaramiento

3.59

[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
IV  =  ->^1_______________

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
IV  =  7 7 0 _________

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 
iv = 'tn7

Estudio de Mantenimiento 2 I

88.1

[80.7,108.4]

160 (52)

23.8

[21.0,27.3]

248 (81)

23.0

[21.2,28.0]

160 (52)
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REVLIMID CAPSULAS 10 mg
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En ambos estudios, los pacientes en el grupo REVLIMID/dexametasona tomaron 25 mg de REVLIMID por via oral una vez 

por dia en los dias 1 a 21 y  una capsula de placebo similar una vez por dia en los dias

Lenalidomide vs Maeebo; H«<95XC1)« 053(044.0,64}
KM median (95% Cl}; terta!i«temide» 46 J  (40.1.565} vs Raeeto 235  p i . f t  273|

REF. N® M T2037166/23  REG. ISP  N® F-18010/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPSULAS 10 mg
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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

12,1 4,7
[9,5; NE] [3,8; 4,8]

68 (39) 130 (74)

REVLIMID/Dex Placebo/Dex 

N=176 N=175

Estudio 2 1

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

Doxorubicina

Melfalan

Bortezomib

Dexametasona

Talidomida

Transplante de celula 

madre

IV
 

N
)

Nro. de terapias anteriores antimieloma

Numero de terapias anteriores

55%
33%
11%
81 %

42%

62%  

______ i

62%
38%

51 %

^1 %

11 %

71 %

46%

61 %

62%
38%

56%
56%
5%
66%
30%

55%
68%
32%

57%
52 %
4%
69%
38%

54%

Os

33%

REF. N® M T2037166/23  REG. ISP N® F-18010/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
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REVLIMID CAPSULAS 10 mg

I
 

w
 

.a

OJQ
(Uc

CZ3 
o

 
I

u

ocT
 

V

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) n 

(%)

Respuesta parcial (RR/PR) n  (%)

Respuesta global n  (%)

1 Valor de p

Cociente de posibilidades [IC 

95%]
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REVLIMID CAPSULAS 10 mg



B’ B 65 N O 0 P I I

01
 

•S §
 

£

o 0
0

C
\

O
n> Q

 
(Z>

 
S

’

"S
* I

>
 

g. K-

U
)

p

Trasplante autdlogo previo de c61ulas

Resistente a la ultima terapia, n (%)

39 (29)

74 (55)

REF. N° M T2037166/23  REG. ISP  N̂ ’ F-18010/20



REF. N® M T2037166/23  REG. ISP N® F-18010/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPSULAS 10 mg
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REF. N° M T2037166/23  REG. ISP  N® F-18010/20IL



A  -  Fadores de estratificacidn: tratamiento  previo  con rituximab (si, no), tiempo dese el ultimo tratamiento contra 
el linfoma (<  2, >2  aflos) e histologia  de la  enfermedad  (LF, LZM). i



REF. N° M T2037166/23  REG. ISP F-18010/20  
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REVLIMID CAPS ULAS 10 mg

sin la ingesta de alimentos. 
Advertir a los pacientes que las capsulas de REVLIMID deben tragarse enteras con agua. Las capsulas no deben abrirse, 

romperse o masticarse.
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S OQ B SJ B.

La dosis inicial recomendada de Revlimid es de 25 mg por via oral una vez al dia, ya sea 

los dias 1-14 de cada ciclo de 21 dias,
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REVLIMID CAPS ULAS 10 mg
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Ajustes de dosis por toxicidades hematoldgicas durante el tratamiento del sindrome mielodispldsico 

Los pacientes que reciben una dosis inicial de 10 mg y  que experimentan trombocitopenia deben tener un ajuste de dosis 

de la siguiente manera:

Dosificacidn recomendada para Smdromes mielodispldsicos
La dosis inicial recomendada de REVLIMID es 10 mg diarios. El tratamiento se continua o modifica sobre la base de 

resultados clinicos y  de laboratorio. Continuar el tratamiento hasta progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable.

p hi o o C
L

K
) 

Q
Q &

P to

REF. N® M T2037166/23  REG. ISP N® F-18010/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPSULAS 10 mg



REF. M T2037166/23  REG. ISP  N® F-18010/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 

REVLIMID CAPS ULAS 10 mg

Los pacientes que reciben una dosis inicial de 10 mg y  que experimentan neutropenia deben tener un ajuste de dosis de la

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

Accidn recomendada:

Interrumpir tratamiento con REVLIMID 

Reanudar REVLIMID en 5 mg dia por medio

Cuando las plaquetas:

<30.000/mcL 6 < 50.000/mcL y  transfusiones 

plaquetarias

Regresan a > 30.000/mcL (sin insuficiencia 

hemostatica)

siguiente manera:

Interrumpir tratamiento con REVLIMID 

Reanudar REVLIMID en 5 mg diarios

Si el ANC basal < 1000/mcL

Accidn recomendada:

Interrumpir tratamiento con REVLIMID 

Reanudar REVLIMID en 5 mg diarios

1 Si se manifiesta neutropenia DESPUES de 4 semanas de iniciar tratamiento en 10 mg diarios en SMD: I

Accidn recomendada:

Interrumpir tratamiento con REVLIMID 

Reanudar REVLIMID en 5 mg diarios

Caen a < 750/mcL

Regresan a > 1000/mcL

Cuando los neutrdlilos:

Caen a < 500/mcL

Regresan a > 500/mcL

Cuando los neutrdfilos:

< 500/mcL por > 7 dias 6 < 500/mcL asociado con 

fiebre (> 38,5°C) 

Regresan a > 500/mcL
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Regresan a >1.000/mcL

Caen a <1000/mcL por al menos 7 dias 

0

Caen a <1.000/mcL con una temperatura asociada 

0

Caen a <500/mcL

Cuando los neutrdfilos:

Neutropenia durante el tratamiento en LCM:

Recuento absolute de neutrdfilos (ANC)

Reanudar REVLIMID en 5 mg menos que la dosis 

anterior. No dosificar por debajo de 5 mg diarios.

Interrumpir tratamiento con REVLIMID y realizar un 

hemograma complete de forma semanal

Accidn recomendada:

< 500/mcL por > 1 dias 6 < 500/mcL asociado con 

fiebre (> 38,5°C)

Regresan a > 500/mcL

Cuando los neutrdfilos:

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

Interrumpir tratamiento con REVLIMID 

Reanudar REVLIMID en 5 mg dia por medio

Accidn recomendada:

REF. M T2037166/23  REG. ISP  N® F-18010/20  
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Posologia recomendada para linfoma folicular o linfoma de la zona marpinal 

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. Vdase Seccidn 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 veasela mformacion sobre prescripcion del producto.

Vuelven por lo menos a 1000/mcL Si la dosis inicial fue de 20 mg diarios, reanudar REVLIMID

en 5 mg menos que la dosis anterior. No dosificar por debajo 

de 5 mg diarios.



Tabla 13. Ajuste de dosis inicial para insuficiencia renal

CLcr < 30

mL/min

(requiere dialisis)

CLcr < 30

mL/min

(no requiere

dialisis)

CLcr 30 a 60 

mL/min

Funcidn renal 
(Cockcroft- 

Gault)

5 mg
una vez por dia. Los 

dias de didlisis, 

administrar la dosis 

despuds de la dialisis.

15 mg 

dia por medio

10 mg

una vez por dia
_______ ____ .

Dosis en terapia de 

combinacidn con

REVLIMID para MM 

y para LCM

5 mg 

una vez por dia.

Los dias de dialisis, 

administrar la dosis 

despues de la dialisis.

5 mg una vez por dia

10 mg una vez por dia

Dosis en terapia de 

combinacidn con

REVLIMID para LF y 

LZM

5 mg

Tres veces por semana, 

administrar luego de la 

dialisis

5 mg 

dia por medio

5 mg 

una vez por dia

Dosis en terapia de 

mantenimiento con

REVLIMID despues de 

auto-HSCT para MM y 

para SMD

Posologia recomendada en pacientes con insuficiencia renal
Las recomendaciones para la dosificaci6n=pafa en_pacientes con insuficiencia renal se indican en la siguiente tabla (ver 

Poblaciones Especificas).
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y  Precauciones y  Uso en poblaciones especlficas).
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reaccion de Uamarada tumoral puede imitar la progresidn de la enfermedad (PE). En el ensayo de LCM, 13/134 (10%) de los 

pacientes experimentaron reacciones de Uamarada; todos los casos notificados fueron de grado 1 o 2. Todos los episodios 

tuvieron lugar en el ciclo 1 y  un paciente desarrolld reacciones de Uamarada nuevamente en el ciclo 11. En el estudio 

AUGMENT en pacientes con FL o MZL, la reaccion de Uamarada tumoral fue informada en 19/176 (10%) de los pacientes 

en el grupo REVLIMID con rituximab, un paciente en el grupo REVLIMID /rituximab experimento una reaccidn de Uamarada

(Z
3 

a

O 73

(Z
)

S
’

REF. N® M T2037166/23  REG. ISP  N® F-18010/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL



oIL lU 01

§

o
<u

lU<D
<U

•co

B•^3
eA
l

1sCZ3

O
 

O

o'3 V

X
 

(U

g

O
i 

-41^ 
fi

*o
 

Cfl

Q s

<u 
g

I
 

o
 

p

43 Q(3

;§73 
c

O s

e 
'O

o bO 
CZ} 
4> 
•c<L>

09 
■fi 
O

 
§

cnI§
§

 

B

a p

IP
h s
 a o a03 

P

I03 O

43 
I

 

43

B S > o5

fl 
43 
fl

B
 

fl 
a

 
43

I
 

co 
43 O®

ja
 
I

 
*43 fl§*

s1
o2^S

 

I
 

I
 

§

Io 

s
 

A
h

O
 

Q43

43
7

3

tj

-3Q■SIuK

oom

V
 

■o 
N

 
"t re c

 
*5) 
'flj 
Q.

prescripcion correspondiente al producto.
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REVLIMID puede causar dano fetal cuando se administra durante el embarazo (ver Uso en Poblaciones Especificas). 

Verifique el estado del embarazo de las mujeres con potencial reproductivo antes de iniciar el tratamiento con REVLIMID 

y durante el tratamiento. Aconseje a las mujeres con potencial reproductivo que deben evitar el embarazo 4 semanas antes 

del tratamiento, mientras estan tomando REVLIMID, durante las interrupciones de la dosis y  durante al menos 4 semanas 

despuds de completar el tratamiento.
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y los pacientes mas jovenes.

De los 148 pacientes con SMD relacionado con delecion del 5q reclutados en el estudio principal, el 38% tenian 65 anos o 

mas, mientras que el 33% tenia 75 anos o mas. Aunque la frecuencia global de eventos adversos (100%) file la misma en 

pacientes mayores de 65 anos de edad que en pacientes mas jdvenes, la frecuencia de eventos adversos graves ftie mayor 

en pacientes mayores de 65 anos de edad que en pacientes mas jovenes (54% vs. 33%). Una mayor proporcion de pacientes
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Disminucion del apetito

Trastornos del metabolismo y de la nutricidn

Disnea por esfiierzo e
Dolor orofaringeo f
Epistaxis f

o o G>

Tos f

Trastornos respiratorios, toricicos y  mediastinicos

Pancitopenia

Neutropenia febril

Trombocitopenia

Neutropenia

Anemia

Trastornos del sistema linfdtico y  de la sangre**

Disgeusia f

Dolor de cabeza f

Trastornos del sistema nervioso

Sistema corpora^

Reaccidn Adversa

123 (23)

27 (5,1)

30 (5,6)

32 (6,0)

117(22,0)

121 (22,7)

A
 

1—
‘

104 (20)

186 (35)

233 (44)

39 (7)

75 (14)

Rd Continuous 

(N = 532)

Todas las reacciones adversas^

115(21)

29 (5,4)

(4,1)

31 (5,7)

89(16,5)

94 (17,4)

o
\

17(3,)
100(19)

178 (33)

193 (36)

45 (8)

52 (10)

Rdl8 

(N = 540)

72 (13)

A
 

sO

14 (2,6)

17(3,1)
113(20,9)

68 (12,6)

15(3)
135 (25)

328 (61)

229 (42)

22 (4)

56(10)

MPT 

(N = 541)

14(3)

o o
A

30(6)

A I—
»

A
O

S

44(8)
148 (28)

97(18)

A
 

xO
A

 
t—

I
Rd

Continuous 

(N = 532)

Reacciones adversas grado 3/4**

7(1)

A
o o

22(4)

A
 

xO
A

(£)9I

43 (8)

143 (27)

85 (16)

O 'o
<1%

Rdl8 

(N = 540)

<1%

o
o "3

o 'o

18(3)

A
A

 
x©

14(3)
60(11)
243 (45)

102 (19)
A »—

*
A I—

*

MPT 

(N = 541)

Sepsis'®

Celulitis'

Rinitis f

Infeccidn del tracto respiratorio 

inferior

Gastroenteritis f
Gripe f
Infeccidn del tracto respiratorio"'^’

Neumom'a'®

Infeccidn del tracto respiratorio 

superiorc%f

Infeccidn del tracto urinario f

33 (6)

A
 

eg

2 9 (6 )
29(6)

32(6)
33(6)
35(7)
93 (18)

69 (13)

76 (14)

26(5)

A
 

eg
24 (4,4)
14 (2,6)

17(3,1)

23 (4,3)

25 (4,6)

87(16,1)
53 (9,8)

63 (11,7)

18(3)

<5%
14(3)

16(3)

13(2)
15(3)

21(4)
56(10)
31(6)

1—
* 

z
^

 
0

0

26(5)
8(2)

(0)0

10(2)

(0)0

A

7(1)
60(11)

A
 

1—
I

0
0

20(4)
<1%

(0)0

A

<1%

A
 

x©
A

 
x©

57(11)
8(2)

0
0

13(2)

< 1%

(0)0
A I—

*
A X©

(0)0

A
 

1—
»

41 (8)

A
 

xp
A

 
x©
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11(2)
9(2)

0
0

9(2)
0(0)

V

(1)9

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

33 (6)

<1%
Trastornos psiqui^tricos

(0)0

V

Trastornos vasculares
15(3)

(1)9
Lesiones traumiticas, intoxicaciones y  complicadones de procedimientos terapeuticos

20(4)
23(4)
19(4)

13 (2)

(0)0

V

< 1%

13(2)

38(7)
< 1%

(1)9

V

20(4)

0
0

35(7)
28 (5)

23(4)

8(2)

0
0

8(2)

(l)Z,

7(1)

39(7)

<1%
10(2)

30(6)

11(2)

38(7)
19(4)

31(6)
17(3 )
<5%
<5%
<5%
<5%

105 (19)

24(4)

53 (10)

30(6)

22(4)
36(7)

62 (12)

52 (10)

56(10)

2 9 (5 )

V

<5%
<5%
<5%

151 (28)

49(9)

127 (24)

46(9)

39 (7)

35 (7)

91 (17)
62 (12)

57(11)
25 (5)

<5%

V

<5%

V

139 (26)

47(9)

147 (28)

58(11)

55 (10)

51 (10)

Hipocalemia""'”

Hiperglucemia

Hipocalcemia

14^ 
Q

Gota e

Diabetes mellitus%e

Hipofosfatemia e

Hiponatremia% e

Erupcion cutanea

Prurito f

Insomnio

Depresidn

Trombosis venosa profunda®’'”

Hipotension®’'”
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Insuficiencia

celulas basalesc'f

celulas escamosas'
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p

 
V

i

<5%

<5%

[incl. quistes

54(10)

A

<5%
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<1%
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28 (5,3)
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o Q
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(D

Infeccidn 

pulmonar ®

Gripe c

Sinusitis e

Rinitis  e

Gastroenteritis c

Nasofaringitis e

Bronquitis'

Neumonias* c%

Infeccidn 

neutropdnica

superior'
respiratorio

1 Infeccidn del tracto I

Infestadones^

1 Infecdones"

21 ( 9)

00
oo

<1%

43

10 ( 5)

31 ( 14)

40 ( 18)

60 ( 21)

<1%

43

CT

o

<1%

15 ( 7)

19 ( 9)

■i5 ( 16)

1 9 (  9)

<1%

o o

o o

<1%

23 ( 10)

27 ( 12)

43

<1%

<1%

o

o o

o

43
43

14 ( 6)

39 ( 13)

41 ( 14)

44 ( 15)

66 ( 23)

102 ( 35)

139 ( 48)

50 ( 17)

o
 

o

32 ( 11)

>—•

19 ( 7)

26 ( 9)

19 ( 7)

55 ( 20)

84 ( 30)

104 ( 37)

13 ( 5)

<2> o

18 ( 6)

<1%

“
CT

o
 

o
o

OS 43

<1%

<1%

o
 

o

O
 

o

<1%

o
 

o

<1%

43

<S>
 

o

o

Neutropenia febril 
c

Pancitopeniacd%

Linfopenia

Anemia

Leucopenia c

Trombocitopenia ® 
%

Neutropenia c%
Trastom os saneufneos y  linfdticos________________________ _ _ 1

Reaccidn adversa

Sistema corporal

39 (1 7 )
<1%

40 (1 8 )

4 7 (2 1 )
51 (2 3 )

1 6 2 (7 2 )
1 7 7 (7 9 )

REVLIM I 

D

(N=224)

Todas las reacciones 

adversas [a]

Estudio de  M antenimiento  1________________ 1

3 4 (1 5 )

o
 

o

29 (1 3 )

27 (1 2 )

2 5 (1 1 )

101 (4 6 )

94 (4 3 )

Placebo 

(N=221) 

n (% )

39 (1 7 )

o
 

o

37 (1 7 )

23 (1 0 )

4 5 (2 0 )

00

133 (5 9 )

REVLIM I 

D 

(N=224)

Reacciones adversas 

Grado 314 [b]

3 4 (1 5 )
0 ( 0 )
2 6 (1 2 )

(8)81

22 ( 10)

67 (3 0 )

73 (3 3 )

Placebo 

(N=221) 

n (%)

7 (  2)

1 2 (  4)

13 ( 4)

OS
93 (3 2 )

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

REVLIM I 

D

(N=293)

Todas las reacciones 

adversas [a]

Estudio de M antenimiento 2  I

<1%
%I>“

CT

15 ( 5)

29 (1 0 )

33 (1 2 )

Placebo 

(N=280)

° (% )______

5 ( 2 )

7 ( 2 )
1 1 (4 )
1 1 (4 )

71 (2 4 )

3 8 (1 3 )
158 (5 4 )

REVLIM I 

D

(N=293)

Grade 3/4  Adverse 

Reactions [b]

<1%

<1%

<1%

CT 9

5 ( 2 )

8 ( 3 )
2 1 (8 )

Placebo 

(N=280) 

n (%)
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<1%

(0 )0

(0 )o

(0 )0

(0 )o

<1%

V

1 Trastornos Gastrointestinales I

(0 )o
(0 )o
(0 )o

o
'

o

<1%

o

(0 )0

<1%

o
'

o

oG

c?VO__

7 (  2)

o
 

o

<1%

<1%

<1%

4 (  1)

5 (  2)

17 ( 6)

o
 

o

O
 

o

25 ( 9)

V

34 ( 12)

28 ( 10)

15 ( 5)

25 ( 9)

15 ( 5)

1-^

17 ( 6)

22 ( 8)

(0 )0

0 (  0)

29 ( 10)

S
'

1 1 4 (  39)

31 ( 11)

(9 )9I

37 ( 13)

31 ( 11)

(0 )0

(0 )o

< 1 %

oo

17 ( 8)

10 ( 5)

S
'

o
 

o

S
'

_

(£ )9

9 (  4)

4 (  2)

4 (  2)

4 (  2)

3 (  1)

o
'

o

22 ( 10)

16 ( 7)

QQ

(0 )o

<1%

5 (  3)

1VO

< 1 %

(0 )o

S
' 

o

<1%

83 ( 38)

22 ( 10)

12 ( 5)

00

7 (  3)

S
' 

_
c?

(5 )

55)

(si:

©o'

Infeccidn del tracto 

respiiatorio inferior ‘

Infeccidn  c

Infeccidn del tracto 

urinariocde
Infeccidn bacteriana del 

tracto respiratorio
inferior‘‘

Bacteriemia  a

Infeccidn  de

herpes cd

Sepsis* cd@

Diarrea

Nduseas e

Vdmitos

Constipacidn  e

D olor abdominal e
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Neumom'a viral, Trastomo  pulmonar, Neumonitis

Sepsis: sepsis bacteriana, sepsis neumoedcica, sepsis, ehoque sdptico, sepsis estafilocdcica
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Nota: Los AE  se codifican  en  el sistema  corporal /  reaccion  adverse usando M edDRA  v  15.1, U n  sujeto con  multiples apariciones de un  A E  se cuenta 

sdlo una  vez  en  cada categoria de AE.

a. Todos los AEs emergentes del tratamiento en al menos el 5%  de los pacientes del grupo  de mantenimiento con REVLIM ID  y  al

Hipofosfatemia a

Deshidratacidn

Hipopotasemia

16 ( 7)

9 ( 4 )
2 4 (1 1 )

15 ( 7)

5 (  2)

13 ( 6)

13 ( 6)

>2
?

16 ( 7)

(9 ) >1

Cj I—»

12 ( 5)

(0 )0
(0 )0

12 ( 4)

<1%

o
 

o

%l>

o

0 (  0)

<1%

(0 )0
(0 )0

0 (  0.)
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Hipocalcemia

Hipopotasemia

Anorexia

Trastornos del metabolismo y  nutricidn

Prurito

Piel seca

Incremento de la transpiracion

Erupcion cutanea'^

Trastornos cutdneos y del tejido subcutdneo

Sinusitis

Infeccion del tracto urinario

Neumonia®

Infeccion del tracto respiratorio superior

Infecciones** e infestaciones

Bronquitis

Faringitis

Nasofaringitis

Disnea

31 (9)

48 (14)

55 (16)

27 (8)

33 (9)

35 (10)

75 (21)

26 (7)

30 (9)

48 (14)

87 (25)

40 (11)

48 (14)

62 (18)

83 (24)

10 (3)

21 (6)

34 (10)

18 (5)

14 (4)

25 (7)

33 (9)

16 (5)

19 (5)

29 (8)

55 (16)

30 (9)

33 (9)

31 (9)

60 (17)

Trastornos respiratorios, ti

Neuropatia®

Hipoaestesia

Disgeusia

Temblor

Mareos

Trastornos del sistema ner
Dolor en las extremidades

Dolor en los huesos

Dolor de espalda

Calambre muscular

Trastornos musculoesqueU

Boca seca

Dolor abdominal®

Vomitos®

Nauseas®

araci

viosc

itico!

icos y

sy  del

mediastinicos

1 tejido conectivo

23 (7)

36(10)
54(15)
75 (21)

82 (23)

42 (12)

48 (14)

91 (26)

118(33)

25 (7)

35 (10)

43 (12)

92 (26)

U)

25

34

26

59

32

39

65

74

U)

22

75

(7)

(10)

(7)

(17)

(9)

(11)

(19)

(21)

(4)

(6)

(9)

(21)
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Hipotension 25 (7) 15 (4)
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Fibrilacion auricular®

Trastornos cardiacos

Nauseas®

Constipacion

Diairea®

Trastornos gastrointestinales

Debilidad muscular

Trastornos musculoesqnekticos y del tejido conjuntivo

Distres respiratorio®

Embolia pubuonar®

Trastornos respiratorios, toricicos y  mediastinicos

Hipofosfatemia

Hipocalcemia

Hipopotasemia

Trastornos del metabolismo y  la nutricidn

Infeccion del tracto urinario

Neumonia®

Infecciones'’ e infestaciones

Trombosis venosa profunda’'"

Trastornos vasculares

Fatiga

Trastornos generales y alteraciones del lugar de administracidn
Neutropenia febril’'"

Linfopenia

Leucopenia

Anemia®

Trombocitopenia®

Neutropenia’'"

Trastornos del sistema linfdtico y de la sangre

Sistema corporal

Reaccidn adversa

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

1% en el porcentaje de pacientes entre los grupos REVLIMID/dexametasona y 

placebo/dexametasona

13(4)

6(2)

11(3)

20 (6)

4(1)
14(4)

9(3)
13(4)

17(5)

5(1)
30(9)

29 (8)

23 (7)

8(2)
10(3)
14(4)

35 (10)

43 (12)

118(33)

REVLEVnD/Dex** 

(N = 353) 

n (%)

4(1)

A
 

1—
>

<1%

4(1)

(e) 01

(0)0

<1%

0(0)
6(3)
5(1)

<1%

(S) 61

12(3)

17(5)

(0)0

4(1)

A

20 (6)

22(6)
12(3)

Placebo/Dex** 

(N = 350) 

n (%)

REF. N® M T2037166/23  REG. ISP  N° F-18010/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 
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V

<1%

0(0)

6(2)

z-*\
CJz

6(2)
5(1)

(£)0l

Mareos

Trastornos oculares
— -----------------------------------1

Cataratas

Catarata unilateral

Trastorno psiqui^trico

Depresion

labia 18: Reacciones adversas graves reportadas en >  1% de los pacientes y con una diferencia >  1% en elporcentaje 

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

Sistema corporal REVLIMID/Dex* PlaceboZDex*

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

________________________________________________ n (%) n (%)
Trastornos del sistema linfdtico y de la sangre
Neutropenia febril''” 6 (2) 0 (q)

Trastornos vasculares

Trombosis venosa profunda"'” 26 (7) 11 (3)

Infecciones^ e infestaciones

Neumonia 33 (9) 21 (6)

Trastornos respiratorios, tordcicos y  mediastinicos
Embolia pulmonar® 13(4) <1%

Trastornos cardiacos

Fibrilacidn auricular® 11(3) <1%

Insuficiencia cardiaca congestiva® 5(1) 0(0)
Trastornos del sistema nervioso

Accidente cerebrovascular® 7 (2) <1%

Trastornos gastrointestinales

Diarrea® 6 (2) <1%

Trastornos musculoesqueldticos y del tejido 

Conjuntivo

Dolor de hueso 4(1) 0 (0)
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REVLIMID CAPS ULAS 10 mg

Tabla 20: Eventos adversos grado 3 y 4 observados con mayor frecuencia^^’ independientemente de 

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

10 mg (N=148)

(89)

(53)

(50)

(7)

(6)

(5)

(5)

(5)

(5)

(4)

(4)

(3)

(3)

(£)

131

79

74

1—1
o

OS
0

0
SO

SO
IT)

ir»

Eventos adversos^'

Pacientes con por lo menos un EA grades 3/4

Neutropenia

Trombocitopenia

Neumonia

Erupcion cutanea

Anemia

Leucopenia

Fatiga

Disnea

Dolor de espalda

Neutropenia febril

Nauseas

Diarrea

Pirexia

Sepsis

(3)

(2)

(2)

(2)

(2)

(2)

(2)

(2)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

cn
cn

cn
CM

CM
CM

CM

Mareos

Granulocitopenia

Dolor de torax

Embolia pulmonar

Dificultad respiratoria

Prurito

Pancitopenia

Calambre muscular

Infeccion del tracto respiratorio

Infeccion del tracto respiratorio superior

Astenia

Insuficiencia multiorgdnica

Epistaxis

Pagina 73 de 85



oido, sepsis por Enterobacter, infeccion por bongos, infeccion viral por herpes, gripe, infeccion del rinon, sepsis por 
Klebsiella, neumonia lobar, infeccion localizada, infeccidn oral, infeccion por Pseudomonas, shock septico, sinusitis 

aguda, sinusitis, infeccion estafilococica, urosepsis.

C
u 

n>

3.

f

I I

§ I
 

p o o

Sincope

Dolor de cabeza

Dolor en las extremidades

Artralgia

Aumento de la transpiracion

Vomitos

Hipertensidn pulmonar

Neumonitis

Elusion pleural

Hipoxia

REVLIMID CAPS ULAS 10 mg

to

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

(1)

REF. M T2037166/23  REG. ISP F-18010/20  
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Hipoxia

Efusion pleural

Disnea®

Tos

Trastornos respiratorios, tordcicos y  mediastfnicos

Debilidad muscular^

Artralgia

Espasmos musculares

Dolor de espalda

Trastornos musculoesquekticos y del tejido conectivo

Dolor abdominal®
Vomitos®

1 Constipacidn
Nauseas
Diarrea®
Trastornos gastrointestinales

Deterioro general de la salud fisica

Astenia®

Edema periferico

Pirexia®

Fatiga

Trastornos generales y condiciones del lugar de administracidn de la inyeccidn

Sistema Corporal/Evento adverso

3(2)

o

24(18)

38 (28)

(9)8

o
o

17(13)

18(13)

13 (10)
16(12)

1 21 (16) 1

40 (30)
42(31)

3(2)
19(14)
21 (16)

31 (23)

45 (34)

'I'odns los EAs' 

(N=134) n (%)

2(1)

2(1)

(9)8

(I>)1

2(1)

2(1)

1(<1)

2(1)

5(4)

(l>) 1

1________________________(l>) 1 1

(l>) T

0
0

2(1)
4(3)

o

3(2)
9(7)

EAs* grades 3/4 

(N=134) n (%)

REF. N® M T2037166/23  REG. ISP  N® F-18010/20  
FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL 
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EAs* grados 3/4 

(N=134) n (%)

2(1)

2(1)

12(9)

o

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

2(1)

(l>) I

58 (43)

37(28)

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

(9)8

(l>) I

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

2(1)

4(3)
5(4)

!

O

Todos Ins EAs' 
(N=134) n (%)

3(2)

2(1)

13 (10)

19 (14)

17(13)

3(2)
2(1)
2(1)
5(4)

30 (22)

23 (17)

65 (49)

48 (36)

41 (31)

20(15)
10(7)

(9)8

19(14)

17(13)

(z,)oi

4(3)
3(2)

5(4)

9(7)
5(4)

cluidos quisles y pdlipos)

13(10)

Sistenia C'orporalZEvento adverso

Embolia pulmonar

Insuficiencia respiratoria®

Dolor orofaringeo

Infecciones e infestaciones

Neumoma® $

Infeccidn respiratoria superior

Celulitis®

Bacteriemia'’

Sepsis estafilococica”

Infeccion del tracto urinario^

Trastornos de la piel y del tejido subcutineo
Rash +

Prurito

Trastornos del sistema Unfdtico y  de la sangre

Neutropenia

Thrombocitopenia% $

Anemia®

LeucopeniaS

Linfopenia

Neutropenia febril®

Trastornos del metabolismo y  de la nutricidn

Disminucion del apetito

Hipopotasemia

Deshidratacion®

Hipocalcemia

Hiponatremia

Trastornos renales y urinarios

Insuficiencia Renal®

Trastornos vasculares

Hipotensi6n@$

Trombosis venosa profimda®

Neoplasias benignas, malignas o no especificadas (im
Llamarada tumoral
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0 (0 )

(I>) 1

(0)(^

1 (< 1 )

2(1 .1)

0 (0 )

4(2 .3 )

35 (19)

00
00

|1 (<  1)

43 (24)

19(11)

_______ (9) 01

4(2 .3 )

o

D isnea  s

D olor orofaringeo

Em bolia pulm onar 3.t

Reacciones adversas Grade 3 /  4

EUtiudmab + Placebo 
[biazo control)
|N=180)
_ /A /\o

0(0 )

T rastom os gastrointestinales

0 (0 )

0(0 )

0 (0 )

o
o

0(0 )

Trastornos de  la piel y  del tejido subcutdneo

2(1 .1 )

0 (0 )

0(0 )

0 (0 )

Trastornos musculoesqueldticos  y  del tejido  conectivo

1 (< 1 )

o

Trastornos renales

0 (0 )

Trastornos cardiacos

0 (0 )

Trastornos generates y  alteraciones en la  zona  de  la  administracidn

1 (< 1 )

3 (1.7)

(l>) I

0(0 )

Brazo REVLIMID + 
Rituximab (N=176) 

n(%)
2(1 .1 )

2(1 .1)

5 (2.8)

0(0 )

2(1 .1)

0 (0 )

0(0 )

0 (0 )

5 (2.8)

(ri)z:

0 (0 )

2(1 .1 )

1 (< 1 )

2 (1 )

2(1 .1 )

2(1 .1)

T—1

1 (< 1 )

0(0)

Todas las reacciones adversas i

Rituximab + Placebo 
(biazo control)
|N=180)
-  /0/\____________________
0(0 )

1 (< 1 )

41(23)

25 (14)

20(11)

13(7)

5 (2.8)

7(3 .9 )

14(8)

^ (5 )

6(3 .3 )

0 (0 )

(S)6

(5)6

0 (0 )

0 (0 )

fn

19(11)

1 (6) 91

Brazo REMJMID 4 
lMhiirim..h(W=T7fi)

n(% )

3(1 .7 )

2(1 .1)

55(31)

46 (26)

32 (18)

17(10)

___________________ (6)91
9 (5 )

39 (22)

136 (20)

9 (5 )

00

23 (13)

QO

(Z.’I)£

2(1 .1 )

38 (22)

31 (21)

24 (14)

Sistema de

clasificacidn de

6rganos

Reaccidn adversa*

Enfermedad  obstructiva crdnica 

pulm onar $

Insuficiencia respiratoria  
3J!

Diarrea

Constipacidn

D olor abdominal c ,$

Vdmitos $

Dispepsia

Stomatitis
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Edem a  Perifdrico’
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6. INFORMACION ADICIONAL
Informacion general sobre REVLIMID

Los medicamentos a veces son prescriptos para patologias que no se mencionan 
en las Guias sobre los Medicamentos. No tome REVLIMID para patologias para 
las cuales no file prescripto. No comparta REVLIMID con otras personas,

Conserve REVLIMID y todos los medicamentos fuera del alcance de los 
ninos.
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