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La FDA aprueba una nuevaindicacién para lenalidomida (Revlimid)

El 22 de febrero de 2017, la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) de los
Estados Unidos aprobé el producto lenalidomida (Revlimid, Celgene Corp.) como terapia
de mantenimiento para pacientes con mieloma multiple tras trasplante autélogo de células
madre.

En 2006, la lenalidomida, analogo de talidomida administrado por via oral, recibid
aprobacion de la FDA para su uso con dexametasona en pacientes con mieloma multiple
gue recibieron al menos una terapia previa; en 2015 la indicacion se amplié para su empleo
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Los tipos, la frecuencia y la gravedad de los eventos adversos (EA) observados en los dos
ensayos fueron similares a los descritos previamente en la etiqueta del producto. La
neutropenia, que afect6 a 56% de los 517 pacientes tratados con lenalidomida en ambos
ensayos, fue el evento adverso més frecuentemente reportado. Se informé un aumento de
la incidencia de las segundas neoplasias malignas primarias entre los pacientes tratados
con lenalidomida en comparacion con los que recibieron placebo. La etiqueta del producto
de lenalidomida sefiala un aumento en la segunda malignidad primaria en pacientes con
mieloma multiple tratados con lenalidomida.

La dosis y tratamiento recomendados para la lenalidomida es de 10 mg una vez al dia
continuamente en los dias 1-28 de ciclos repetidos de 28 dias.

Disponible en:

https://www.fda.gov/Drugs/InformationOnDrugs/ApprovedDrugs/ucm542791.htm
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