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BUENOS AIRES, 13 Ole 2012 

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-020415-10-0 del Registro de 

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de esta 

Administración Nacional, de una nueva especialidad medicinal, la que será 

elaborada en la República Argentina. 

Que de la misma existe por lo menos un producto similar registrado 

y comercializado en la República Argentina. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

espeCialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16.463 y los 

Ú' Decretos 9.763/64, 1.890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y normas 

complementarias. 

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 30 del Decreto 

150/92 T.O. Decreto 177/93. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional 

de Medicamentos, en la que informa que el producto estudiado reúne los 
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requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Evaluación de Medicamentos, en la que informa que la indicación, posología, vía 

de administración, condición de venta, y los proyectos de rótulos y de prospectos 

se consideran aceptables y reúnen los requisitos que contempla la norma legal 

vigente. 

Que se encuentra adjunto a fs. 707/746 el Plan de Minimización de 

Riesgo presentado por la firma TUTEUR S.AC.I.F.I.A., encontrándose aprobada 

por el Departamento de Farmacología dependiente de la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos. 

Que los datos identlficatorlos característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorlzante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos de esta Administración 

Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y 

formales que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el REM de la 

especialidad medicinal objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto 

1490/92 Y del Decreto 425/10. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales (REM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial LUNADIN y 

nombre/s genérico/s LENALIDOMINA, la que será elaborada en la República 

Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Trámite NO 1.2.1, por TUTEUR 

S.A.C.I.F.I.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

prospecto/s figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el REM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte Integrante de la misma. 

ARTICULO 40 - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la leyenda: 

"ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD 

CERTIFICADO N0 ... ", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la 

norma legal vigente. 

ARTICULO 50- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya 

inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 
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inscripción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá 

notificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de la elaboración o 

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificación 

técnica consistente en la constatación de la capacidad de producción y de control 

correspondiente. 

ARTICULO 60- Establécese que la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. Deberá dar 

cumplimiento al Plan de Minimización de Riesgo obrante a fs. 707/746, aprobado 

por el Departamento de Farmacología dependiente de la Dirección de Evaluación 

de Medicamentos. 

ARTICULO 70 - Hácese saber a la firma TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., que en caso de 

Incumplimiento de lo dispuesto precedentemente en los artlculos 50 y 60, esta 

Administración Nacional podrá suspender la comercialización del producto 

aprobado por la presente disposición, cuando consideraciones de salud pública 

así lo ameriten. 

f ARTICULO 8° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 será por .. 
cinco (5) años, a partir de la fecha Impresa en el mismo. 

ARTICULO 90 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Especialidades 

Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al Interesado, 

haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposición, 

conjuntamente con sus Anexos 1, n, y III. Gírese al Departamento de Registro a 

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

EXPEDIENTE NO: 1-0047-0000-020415-10-0 

DISPOSICIÓN N0: 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS DE LA ESPECIALIDAD 

MEDICINAL INSCRIPT~ EN EL REM MED1! O 1 
DISPOSICION ANMAT NO: 

Nombre comercial: LUNADlN 

Nombre/s genérico/s: LENALIDOMINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los Siguientes datos identlficatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LUNADIN. 

Clasificación ATC: L04AX04. 

Indicación/es autorizada/s: LENALIDOMIDA ESTA INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION 

DEBIDA A SINDROMES MIELODlSPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -

ASOCIADOS CON UNA ANOMALIA CITOGENETlCA DE DELECION SQ, CON O SIN 

OTRAS ANO MAllAS CITOGENETlCAS ADICIONALES. LENALIDOMINA EN 
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COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTlPLE QUE HAN RECIBIDO AL MENOS UNA 

TERAPIA PREVIA. 

Concentración/es: 5 mg DE LENALlDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: LENALIDOMIDA 5 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, LACTOSA 147 mg, 

CROSCARMELOSA SODICA 6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 40 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 100, 126, 168, 210 Y 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 100, 126, 

168, 210 Y 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO 

O' HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LUNADIN. 
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Clasificación ATC: L04 AX 04 . 
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Indicación/es autorizada/s: LENALIDOMIDA ESTA INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION 

DEBIDA A SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -

ASOCIADOS CON UNA ANOMALIA CITOGENETICA DE DELECION SQ, CON O SIN 

OTRAS ANOMALIAS CITOGENETICAS ADICIONALES. LENALIDOMINA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO AL MENOS UNA 

TERAPIA PREVIA. 

Concentración/es: 10 mg DE LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LENALIDOMIDA 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, LACTOSA 294 mg, 

CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 80 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

IS Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, lOO, 126, 168, 210 Y 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, lOO, 126, 

168, 210 Y 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Periodo de vida Útil: 24 meses. 
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Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LUNADIN. 

Clasificación ATC: L04AX04. 

Indicación/es autorizada/s: LENALIDOMIDA ESTA INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION 

DEBIDA A SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -

ASOCIADOS CON UNA ANOMALIA CITOGENETICA DE DE LEC ION 5Q, CON O SIN 

OTRAS ANOMALIAS CITOGENETICAS ADICIONALES. LENALIDOMINA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO AL MENOS UNA 

TERAPIA PREVIA. 

Concentración/es: 15 mg DE LENALIDOMIDA. 

If Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: LENALIDOMIDA 15 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, LACTOSA· 289 mg, 

CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 80 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE. 
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Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 100, 126, 168, 210 Y 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 100, 126, 

168, 210 Y 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LUNADIN. 

Clasificación ATC: L04AX 04. 

Indicación/es autorizada/s: LENAUDOMIDA ESTA INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION 

DEBIDA A SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -

ASOCIADOS CON UNA ANOMAUA CITOGENETICA DE DELECION 5Q, CON O SIN 

OTRAS ANOMAUAS CITOGENETICAS ADICIONALES. LENAUDOMINA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO AL MENOS UNA 

TERAPIA PREVIA. 

Concentración/es: 25 mg DE LENAUDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 
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Genérico/s: LENALIDOMIDA 25 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, LACTOSA 200 mg, 

CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 159 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semi sintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 100, 126, 168, 210 Y 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 100, 126, 

168, 210 Y 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta 

Condición de expendiO: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

DISPOSICIÓN NO: 7 3 O 1 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUS'INTERVENTOR 

A.N.M.A.:r. 
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ANEXO 11 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S 

DE LA ESPECIALIDAD MEDICINA~ INSCRIPTA EN Ey! lfDfNTE 
DISPOSICION ANMAT NO . 

~~~~7 
Dr. OTTO A. ORSlNGHER 
SUB-INTG.:RVEI'~TOR 

A.N.M.A,T. 



TUTEUR LENALlDOMIDA, CApsultJs 5 ,10 

PROYECTO DE PROSPECTO 

LUNADIN 

LENALlDOMIDA 
Cllpaulu 5 mg, 10 mg, 15 mg y 25 mg 

Venta bajo receta archivada 

Industria Argentina 

COMPOSICiÓN 

Cada ct.psu .. de .••........................ 
condene: 
Lenalidomlda 

Lactosa 

Celulosa microcristalina 

Croscarmelosa sódica 

Estearato de magnesio 

ACCiÓN TERAP~UTICA 

Agente Inmunosupresor. 

Clasificación ATC: L04AX04 

INDICACIONES 

I mil 

5mg 

147mg 

40mg 

emg 

2mg 

10mg 11 mil 

10mg 15 mg 

294.mg 289mg 

80mg 80mg 

12mg 12mg 

4mg 4mg. 

21mg 

25mg 

200mg 

159mg 

12mg 

4mg 

Lenalidomida está indicada pera el tratamiento de pacientes con anemia dependiente de 
transfusión debida a slndromes mielodlaplé8lcos de riesgo bajo o intemIedlo -1- asociados 
con una anomalla cltogen6tica de delación Sq, con o aln otras anomall .. cItogenétlcas 
adicionales. 

Lenalidomida en combinación con dexa~a está Indicada pera el tratamiento de 
pacientes con mleloma mOltlple que han recibido al menos una terapia previa .. 

ACCiÓN FARMACOLÓGICA 

El mecanismo de acción de Lenalldomlda se basa en sua propiadadea antineopléalcas, 
antlangiogénicas, proerltropoy6tlcas e Inmunomoduladoraa. Eapeclficamente, Lena/ldomlda 
Inhibe la proliferación de determinadas células hematopoyétfcaa tumorales (incluldu las 
células plaamétlcas tumOrales en el mleloma mllrtiple y lu que presa'ltan deleelones en el 
cromosoma 5), potencia la Inmunidad celular mediada por los linfocitos T y por loa linfocitos 
natural klller (NI<) Y aumenta el nIlmero de células TINK, Inhibe la angiog6ne8la mediante el 
bloqueo de la migración y adhesión de células endotellales y de la formación de mlcrovasos, 
aumenta la producción de hemoglobina fetal por las célula. madre hematopoyéticae CD34+, 
e inhibe la producción de cltocina. proinllamatorlaa (por ejemplo, TNF-a e IL-6) por los 
monocltos. \ 

Farm. Edgardo Cuboana FaJ JOrg: Ferrinl 
"-onode Co·Ilh*IIT_ 

TUTl!UR •. A.C.I.F.IA. nJTEUR SAC.I.F.IA 
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FARMACOCINmCA 

Lenalidomlde tiene un átomo de carbono asimétrico y puede por lo tanto existir como la (eH \ 
formas 6pticamente activas S(-) y R(+). Lenalldomida se elabora como la mezcla racémica. 
Lenalldomlda e. generalmente más lOIub1e en solventes orgánicos pero exhibe la mayor 
solubilidad en solucl6n de Acldo CIorhlckico 0,1 N. 

Absorcl6n 

Lenalldomlda, en voluntarios sanos, es rápidamente absorbida luego de la admlnlstracl6n 
oral con una concantrac:i6n máxima plasmática entre 0,625 y 1,5 horaa po,IIt-dosls. La c:o
admlnlstraci6n con comida no altera el grado de absorc:l6n (AUC) pero reduca la 
concantrac:l6n plaamética méxima (e-) en un 36%. La dlspoaic:l6n farmac:oc:lnétlca de 
Lenalidomlda el lineal. La C .... y el área bajo la curva de concanlrac:l6n VI tiempo (AUC) 
aumenta proporc:lonalmente con los aumentos de dosiS. La. dosis rntlItiples no c:ausan 
marc:ada acumulac:l6n de la droga. En plasma, la exposlc:l6n relativa a 101 enantiómeros S. y 
R- de Lenalldomlda es aproximadamente de 56% y 44%, respec:tivamente. 

Djstribuc!6n 

La uni6n in vltro a protelnas plasmáticas de e4C)-Lenalldomlda reault6 baja, con una unión 
media a prolelnas plalmétical de 22,7% y 29,2% en paclentea con mieloma múltiple y 
voluntarios sanos, reapec:tlvamente. 

La Lenalldomlda esté presante en el semen humano « 0,01% de la dosis) lUego de la 
admlnlstrad6n de 25 rngIdla y es Indetectable en el semen de un Individuo sano 3 dio 
luego de finalizado el tratamiento. 

Metabolismo y Excreción 

Estudios in vltro Indican que Lenalldoml<la no tiene afecto Inhibitorio sobre CYP1 A2, 
CYP2C9, CVP2C19, CVP2D6, CYP2E1, yCYP3A. 

Lenalidomlda se elimina mayoritariamente ain cambios a lrav6s de la excreción urinaria. La 
contrlbuc:i6n de la exc:rec:lón renal al clearanca total en Individuo. con func:i6n renal normal 
fue de 65-85%. Se observO que la vida media de ellmlnac:ión se Incremanta con la dosis, 
desde aproximadamente 3 horas a 5 mg hasta aproximadamente 9 horaa a dosis de 400 mg 
(la cree que la dosis más alta brinda un mejor estimativo del t~. Los niveles estacionarios 
se obtienen hacia el dla 4. 

Los ané/lsla farmacoc:lnétlcos en pacientes con Insufk:ienc:ia renal Indican que a medida que 
disminuya la función renal « 50 mVmln), el elearanca total de la droga disminuya 
proporcionalmente, lo cual reaulta en un aumento del AUC. La vida media de. Lenalldomida 
aumenló de aproximadamente 3,5 horas en individuos con elaaranca de creatinlna mayor a 
50 mVmln a mél da 9 horas en Individuos con función renal reduc:kIa y clearenca menor a 50 
mVmln. Sin embargo, la Insuficiencia renal no aHar6 la abaorc:i6n oral de Lenall<lomlda. La 
c.... fue similar entre individuos sanos y paelentes con Inluflc:lenc:la renal. Los ajuatea de 
doBla recomendados en pacientes con función renal datarforada se describan mél adelante. 

Los ané/ills farmacocinétlcos basadOI en estudios de mia/oma rnllHiple Indican que 
Lenalidomida se absorba répidamente a todos los nivelea de dOlla, con una conc:antrac:lón 
máxima plasmética entre 0,5 y 4,0 horaa luego de la dosla en 101 dial 1 y 28. La c.... Y los 
valores de AUC aumentan proporcionalmente con la dosis luego de d01Í1 lloicas mllHlples 
en pacientes con mieloma mllltiple. La exposlc:lón en paciente. con mleloma mllHlple es 
lavemente mayor, en base a valorea de c.... y AUC comparados con voluntarios sanos, 
dado que la fracc:i6n clearancelblodlsponlblNdad de las drogas (CUF) en pacientes con 
mleloma mQltlple es menor que en voluntarios sanos (aproximadamente 200 mllmln en 
compareción a 300 mVmln). Ellos hallazgos son consistente. con al compromiso renal 
observado en los pacientes con mlaloma mlllliple, posiblemente como consecuancla da su 
edad (an promedio da 58 VI. 29 para voluntarios) y su enfermedad. 

Julio 2012 

Farm. Edg'ldo C .. lIIgn. 
............ d. 

TUTEUR S.A.C.l.F.I.A. 
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o • 
POSOLOGIA y MODO DE ADMINISTRACiÓN ~ '" 

~ .... ~ 
AdmiQlatración OC' E\ll~" 
Lenalldomlda, cápsulas, debe ser administrada aproximadamente a la misma hora cada dla. 
Las cápsulas no deben romparse ni mastlcarse, alno que deben tragerae enteras, 
prefariblemente con agua, Junto o no con la comida. SI el paciente omite tomar una dolla a 
la hora Indicada, puede tomarta mú tarde sólo en caso de que hayan pasado menos de 12 
horas. Si han tranaculTido mú de 12 horas de la dosla omitida, el paciente no debe tomar 
dicha doBla, sino tomar la dDaia del dla siguiente a la hora habitual. 

Slndromes mlelodlaplillcoa 

La dosis Inicial de Lenalldornida recomendada ea 10 mg diarioa Ingertda con agua. La dosis 
debe continuarse o modillcarse de acuerdo a los hallazgos cllnlcos y de labonrtorio. 

Ajustes de dosis dyrante el tratamiento 

En 108 paclenles que reciben una dosis Inicial de 10 mg diarios y deaarrollan 
trombocilopanla, debe ajustarse la dosis sagún se Indica a continuación: 

SI" p_anta trambocltopenla dentro da ... prlme_ 4 aemuo de traIIImlanto a 10 mg 
diario.: 

Nlftl busl 2: 100.0001111 

CUando e/l8ClJ8lllo de plaquetas: CI/I3O t8COm8IIdado 

Disminuye a < 50.0001111 Interrumpir el tratamiento con Lenalldomlda. 

Recupera a :t 5O.000/¡l1 Restaurar LenalldDmldl I 5 mg dl8rios. 

NI".I boal < 100.oOO/Jll 

QJando el ~nto de plaquetas: CIII30 _ndado 

Disminuye al 50% del nivel basal. Inlllll'\ll!1llr el tratamiento con Lenalldomlda. 

SI el nivel basal era :t 60.000/111 Y r&gIWsa a :t 50.000/¡.l1. Restaurar Lenalldomlda a 5 mg dllrl08. 

SI el nivel basal era < 60.000/1II Y regresa a :t 30.000/111. Raalllurar Lenalidomlda I 5 mg diario •. 

SI " prMenta trombocltopenla luego da 4 "mana da tratlmlento a 10 mg dlartoa: 

Cuando el ~to de plaquetas: CIII30 t8COm8IIdado 

Es < 30.0001111 O < 50.000/111 Y requiere trln$fuelón de Interrumpir el tratamiento con LenaUdomlda. plaquetas. 

Recupera I :t 30.000/111 (IIn falla hemollflltlClJ. Raalllurar Lenddomlda a 5 mg dlarioa. 

En loa paclentea que reciben una dosis de 5 mg darioa y deaarrollan trombocltopenia, debe 
ajustarse la dosis sagOn se Indica a continuación: 

SI .a p_anta trambocllopenla durante al tratlmlento a I mg dllrtoa: 

CUando el recuento de plaque/as: Cu,.,_dado . 
Ea < 30.0001111 o < 5O.000/¡l1 Y requiere lnlnafuslon de Interrumpir el tratamiento con Lenalidomlda. plaquetas. 

Recupera a :t 3O.000/¡l1 (11n faUa hemoat61lcll). Reataurar L-adomIda a 5 mg cada 2 dr ... 

En los pacientes que reciben una dolia de 10 mg diariDI y dealfl'Ollan neulropenla, debe 
ajustarse la dosis sagón se Indica a continuación: 

Julio 2012 

/~. 

~.ldearclO CUII_ A_. 
TUTEUR IA.C.I.F./ ..... 

3 



" 

-------------1--='\--0 1 
~\1:¡1WA/ -

TUTEUR LENAUDOMIDA, Qlpsu/aB5mg,10mg, 15mgy25mg . /'0"0 
~ ."\..l 
.'~~~~ 
\ O{ ¿!~~ 

SI., p_nta neutropenla dentro de. prlmel'll4 ...... n .. de tmlmlllnto liD mg dllrlOl: 

NIv,1 II1II1 :PI 1.000IpI 

Cuando el lllCUento de neul1dfrfos: Curso /IIOOIIIIHIdIId 

Dilmlnuye a < 750/~1 Interrumpir ellr8tamlento-con 
LenalldOmlda 

Rec:upera a :t 1 .OOO/¡II Reetaulllr Lenalldomlda en 5 mg diarios 

Nivel bMII < 1.0001111 

Cuando el recuento de neutrdlllos: Curso reoomendlldo 

DIsminuye a < 5OO/~1 
Intllrrumplr ellr8tamlanID con 
lenaIkIomIda 

Recupera a :t SOOl~I Restaurar Lenalklomida en 11 mg diarios 

SI., prlHnta neucropenla luego de 4 _nll d, tmlmlento I 10 mg dlarlOl: 

Cuando el recuento de neutrdfiloa: CUISO recomendldo 
Es < SO~I dUlllnte mU de 7 dI .. o < SOOl~1 y asociado Interrumpir ellr8tamiento con 
a liebre (:t 38,S"C) L_lIdomlda 

Recupelll a :t 5OOI~1 Realaulllr lena6domlda en S mg c:ada 2 
dI .. 

En los pacientes que reciben una dosil de 5 rng diarios y desarrollan neutropenla, debe 
ajustarse la dosis segCIn se indica a continuaci6n: 

SI .. prwunta IIIUtropenla duranta el tmlmlllnto a S II1II dlariOl: 

Cuando el IfCU8llto de neutrdlllOB: Curso trJCOffI8IId&do 

Es < 5001~1 durante mU de 7 dI .. o < SOO/¡ll y asociado Interrumpir el tratamiento con 
a liebre (~ 38,S'C) lena/ldorrida -
Recupera a :t SOOI~I Reslaurar Lenalldomlda a 2,5 mg cad. 2 

dial 

Ulaloma múltlpl, 

El tratamiento debe Iniciarse y monitore.rae ~ la supelVisión de m6d1co8 con experiencia 
en el manejo de mlaioma múHlpIe (MM), 

La dosil Inicial de Lenafidomlda recomendada es 25 mg en fonna oral ~na vez al dla 
dUlllnte 21 dlas, dentro de clcios repetidos d, 28 dlas. La dosla recomendada de 
dexarnetasona es 40 rng en forma oral una vez al dla, loa dla. 1 a 4, 9 a 12, y 17 a 20 de 
cada ciclo de 28 dial durante los primeros 4 ciclos de terapia; y,luego 40 mg una vez al dla 
101 dlas 1 a 4 cada 28 dial. La doals debe continua ... o modlficarae de acuerdo a los 
hallazgos cUnlcos y de laboratorio. 

El tratamiento con Lenalldornkla no debe Inlciarae si el recuento absoluto de neu!l'6filoB es 
menor a 1.0001111, y/o el recuento de plaquetas es menor a 75.000/1J1 o menor a 3O.ooOlIJI, 
dependiendo de la InfiHraci6n de m6dula 6188 por las c61utll pll'méticas. 

Ajystes de d98l. rlcom.ndadOl dyrante ti tratamiento V reJnicjo de' tratamlanJo 
Se recomiendan loa ejUl!es de dosla, tal como !le resume a contJnuacl6n, e ftn de manejar la 
neuiropenla o trombocltopenle grado 3 6 4, u otra toxlcided de grado 3 6 4, juzged81 de 
estar relacionadas con LeneHdomida. 
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Rec:1ItIIfO de pltlqueta: Trombocltopenla 

Cuando el 18cuenlo de plaquetas: CU/110 recomendtdo 

Disminuye por l' vez a < 30.000/1J1. Interrumpir el tratamiento con LenaUdomlda. 
Realizar recuentoa lemanalel de legulmlento. 

Recupera a ;e 30.00O/¡J1. Restaurar lenaldomicla en 15 mg diario.. 

Para cada dlsmlnuciOn $Ubllguiente < 30.000/1J1. Interrumpir el tratamiento con lenalldomlda. 

Resteurar lenalldomlda en 5 ¡ng menoe a la 
Recupera a :t 30.000/1J1. dosis anterior. No adminlalrar menos de 5 mg 

diarios. 

Recuento at.olulO de MIIttdfIIo.: Neutropenla 

Cuando el _nlo de neutrólllos: CUIlIO f8COIIIend8do 

Disminuye por l' vez a < 500/¡J1. Interrumpir el tratamiento con lenalldomidll. 

Recupera a ;t 5001111 Y la neutropenla • la ~nlca Rasteurar Lenalldomlda en 25 mg diario.. toxicidad observada 

Recupera a :t 500/¡J1 Y le obaarvan oCraI toxIcIdade8 -
R8steurar Lenalldonida 8n 15 mg diarios. hematológlcas dependlente8 de la dolis. 

Para cada disminución aubligulente < SOO/¡JI. Interrumplr el tratamiento con lenelldomlda. 

Restaurar lenalldomlde en 5 mg menos a la 
Recupera a ;e SOO/IJI. d011s anterior. No admlnlslrar menoe de S mg 

diario.. 

En caso de neutropenla, el médico debe considerar el uso de faetonas de cnacimiento en el 
tratamiento de lo. pacientes. 

U.a en PK'an1N con funcl6n ranal detllriol'ldl 

Lenalldomlda se excreta principalmente sin modificaciones por vla renal, por lo tanto, debe 
tenerse cuidado en la selección de la ala y 88 I'IICOmlenda monHoreo de la función ranal. 

No es necesario ajustar la do.ls en pacientes con Insuftclenc/a renal leve. Para pacientes 
con slndromes mlelodiap/6slcos o mleloma mOlliple, con deterioro moderado o grave de la 
función nanal, o enfannedad renal tennlnalse recomiendan 101 siguientes aJultes de dosis 
en el inicio de la terapia. 

AJiI8W de ~II . -. 
Funcl6n 18M! 

(Cllarance di Clednlna: CLer) MIIIoma mlllClpll 8/ndrom .. mllloilleplál_ 

Insuficiencia renal moderada 10 mg diario.· S mg dlarloe (Cla: 30 - 50 mVmin). 

Insuficiencia renal_vera 
(CLcr < 30 mVmin, .u, 16 mg cada 2 dl.- S mg ceda 2 dla. 
requerlmlanto de dlallllsIS). 

Enfermedad renal terminar 5 mg diarios. Loe di .. de 

(Clcr < 30 mVmin, con dlélllis, 11 do.iI debe 5 mg 3 veces ala Hmana 

requertmilnto de dlallllsi8). admlnlltranJe luego de la luego de cada dlall1l81a 
dl611s1s. 

• La dOlls pueda escalaree • 15 mg una vez al dla despu6s de 2 ciclos, si el paciente no 
responde al tratamiento y ea tolerante al mismo . 

•• La dOlls puede escalarse. 10 mg una vez al dI. al el paciente es tolerante al tratamiento. 
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Uso en poblacl6n pecll6tr1ca 

No existe experiencia en nlnos ni adolescentes. Por lo tanto, Lenalidomida no debe usarse "'-_.-" 
en la población pediátrlca (entre O y 17 aIIoa). 

Uso en ¡NIClel1tH de ecIacI avanzada 

No se han estudiado loa efectos de la edad en la fannacoc:inélica de Lenalidomida. 
Lenalidomida .. ha usado en ensayos cIInicoa con paciente. con mleloma múltiple de haata 
86 anos. El porcentaje de paciente. de 65 anos o rnés no fue lignificatlvamente dlf .... nte 
entre los grupos Lenalidomldaldexamelasona y plaosboldexametasona. No se observó 
ninguna diferencia en cuanto a la seguridad y eficacia entre eatos paclent.s y 101 de menor 
edad; sin embargo, no puede descartarae una mayor predISposición en lO. paci.ntes de 
mayor edad. C.bido a que 101 pacientes de edad avanzada tienen mayor probabilidad de 
presentar un deterioro d. la función renal, se debe seleccionar cuidadosamenta la dosis y 
seria prudenta monitorear la función renal. 

Uso .n pacl.11tH con Insuficiencia hepMlca 

No se ha estudiado fOrmalmente Lenalidomlda .n loa pacientes con insuficiencia hepática y 
no hay ninguna recomendación .speclflca acerca de la dosis. 

CONTRAINDICACIONES 

Lenalldomlda está contraindicada en 101 siguientes casos: 

• Mujeres embarazadas. 

• Mujeres en edad fértil, si no cumplen con el Programa d. Prevencl6n de Embarazo. 

• HlperaenslbHldad a la sustancia activa o a cualquiera de 101 excipientes. 

ADVERTENCIAS 

RIgao PAtlnell' dt dtfIctot d. naclmltnto 

L.nalJdomlda ea un anilllogo d. talidomida. Talidomida .. una conocida .uetanela 
activa teratog6ntca humana que cauu derecto. cong6nltoe grav .. potencialmente 
morta .... SI LenaJldomlda u administra durante.1 embarazo, puede cauur defectos 
cong6nttoa o la muerta del beb6 nonato. La. paclan" muja .... d.ben ur adv.rtldo 
de evitar .1 embarazo durante el trataml.nto con Lenalldomlda. Loa ¡NICJantea varonea 
d.ber6n utilizar pres.rvatlvo. SI ocurra .mbarazo durante el trataml.nto. .. debarill 
dlacontlnuar la d~alnmedlatamente. 

LenaJldomlda ... ncuentra .,., un Plan d. Mlnlmlzacl6n de Rleagoa. Ante poel ... 
sttuaclonea d. 'xpoIlclón fetal a la droga o reacclon.. adv.rus. uated puede 
contactar a Laboratorio TUTEUR al 1787-2222 o comunJcarae con la AdmlnJatracJ6n 
NacIonal de Medlcam.ntos. Alimentos y Tecnologfa "6dlca (ANIIAT) al 0800-333-
1234. 

Todas 'as peclent .. mujeres d.ber6n seguir .1 Programa de Prevención de Embarazo, a 
menos que haya evidencia conflabl. de que la paciente no tI.ne capacidad para procrear. 

La capacldad de gestación debe ser detennlnada por un especIaN8ta en glhecologla. Los 
criterios orientatIvOS Inlclalea serian: 

Una pac:i.nte mujer o una pareja femenina de un paciente varón se considera que tiene el 
potencial d. procrear, a menos que se cumplan al menos uno de los slgulentea criterios: 

• Edad mayor a 50 allos y fisiológicamente amenorroelca por má de 1 ano." 
• Insufic:iencla ovérica prematura. confirmada por un "peciallsla g1nec6':~ 
• Salplngo-ooforectomla bilateral o hlstensdomfa ~: ~-.::::p---"-:o¡:f8n\nI 

~~9C;::;' f~ .. !_ 
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• Genotipo XX, srnclrome de Tumer. agenesia uterina. 
("la amenorrea causada por terapia contra el cáncer no desc:a11a posibilidad 
matemidad.) 

Astlsoramlento 
Pacientes mu)eles: Para mujeres con capacidad de proc:rur. Lenalidomlda esté 
contraindicada a menos que la mujer cumpla todas las slgulenlel condiciones: 
• Entiende el riesgo terlltog6n1co eaperado para el feto. • 
• Entiende la neceeldad de rn6todos anticonceptivos eficaces. IIn Interrupc:i6n. 4 semanas 

anlel de Iniciar el tratamiento. a lo largo de toda la durac:ión del tratamiento y 4 semanas 
después de finalizado de tratamiento. 

• Incluso si una mujer en edad fértil presenta amenorrea, deberil Slgulr todos los consejos 
sobra métodos antlconc:eptlvOl eIicaceI. 

• Debe ser capaz de cumplir con medidas antlconceplivas eficaces. 
• Debe estar Informada y entender ,. consecuencias potenclales del embarazo y la 

necesidad de consultar répldamentell axIIte un riesgo de embarazo. 
• Entiende la necesidad de iniciar el tratamiento anticonceptivo tan pronto como 

Lenalldomlda es indicada. luego de una prueba de embarazo negativa. • 
• Comprende la neceeklad y acepta someterse a pnsebas de embarazo periódicas excepto 

en el caso de ligadura de trompal de efIcada confirmada. 
• Reconoce que ella comprende 108 peligros y las prec:aucionee necesaria. asociadas con 

el uso de Lenalldomlda. 

El médico que prescribe Lenalldomida debe comprobar que, en el caeo de la, mUjare8 con 
capacidad de gestación: 
• La paciente cumple l. condiciones del Programa de Prevención dal Embarazo, Inciulda 

la confirmación da que tiane un nivel de comprensión adecuado. 
• La paciente ha aceptado lae condiciones mencionadas anteriormente. 

PacIentes hombreS'. Para 108 pacientes masculino. que reciben Lenalidomlda. 101 datos 
farmacocinéticos han demostrado que Lenalldomlda estiI presente en el semen humano a 
niveles extremadamente bajos durante el tratamiento y es Indetectable en semen humano 3 
dras después de IntelTUlTll'ir la droga en Individuos linos (ver FARMACOCINáIcA). Como 
medida de precaución. y teniendo en cuanta las poblaciones especiales con tiempo de 
eliminación prolongada como equeno. con Insuficiencia nsnaI. todos 108 pacientes 
masculinos que reciben Lenalldomlda deben cumplir las siguientes condiciones: 

• Comprender el riesgo teratogénico esperado relacionado con actividad sexual con una 
mujer embarazada. o una mujer en edad fértil. 

• Entender la neceeldad del uso de preservativo a lo largo de la duración del tratamiento, 
durante la interrupción de la dosis y por 4 semanas delpuél de la Interrupción del 
tratamiento si mantienen actividad sexual con una mujer embarazada o una mujer en 
edad fértil. 

• No deben donar semen. 

Ant!concttDC!6n 
Lae mujeres en edad fértil deberin utiHzar dos métodos anticonceptlvce eficaces diferentes. 
InCluyendo al menoe uno altamente eficaz, desde 4 Mm81181 antea de la terapia, durante la 
terapia y haata 4 semanas después de la terapia con Lenalidomlda. e Inciulo en caso de 
Inlerrupclón de dosis, a menos que la paciente se comprometa a la abltlnenc/a abeoluta y 
continua confirmada en base mensual. SI no dispone de métodos anticonceptivos eficaces, 
la paciente deberé remitirse a un m6d1co adecuadamente entrenado para asesoramiento en 
anticoncepclón, a fin de que pueda Iniciar eate tipo de m6todce antIc:oncep!lvos. 

Los siguientes pueden .er conSiderado, ejempi08 de m6todoB de anticoncepc/ón altamente 
eficaces: 

• Implante ~. • Sistema intrauterino de liberación da Levonorgeatral ( ) ~ 
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• Ligadura de trompas. c:t· ~¡1 \~,. 
• AdIvIdad aexual (mIcamente con una pareja masculina vauctomlzada. La vasectomla -

deberé sar confirmada por doe aniUels de temen negatlvoa. 
• Plldoras inhibldoraa de la ovulación conteniendo sólo progestágenoa (es decir, 

desogestrel). 

Otros métodoa anticonceptivos eficaoaa incluyen uso de preaervatlvo, diafragma o capuchón 
cervical. 

Debido al aumento del riesgo de tromboembolismo venoso en pac:lentes con mleloma 
múltiple que reciben Lenalldomida y dexametaaona, no se recomientlan las plldoraa 
antlconoaptivaa orales combinadas (ver PRECAUCIONES-Interacclones). SI una paciente 
está Utilizando actualmente antIconcepción oral combinada, la paciente deberá cambiar a 
uno de los m6todos eficaoaa enumerados anteriormente. El riesgo de tromboembollsmo 
venoso continúa durante 4 a e semanas despu6a de discontinuar loa anticonceptivos orales 
combinados. La eflcacla de los anticonceptivos eaterokIea puede reducirse durante el co
tratamiento con dexametesona (ver PRECAUClONES-InteracC/onN). 

Los Implantes y los sistemas intrauterinos nberadoras de !evonorge8lre1 están asocladOI con 
un mayor riesgo de Infección en el momento de la Inserción y de sangrado vaginal Irragular. 
Deben considerarse antibióticos profilácticos, particularmente en pacIentea don neutropenia. 

Los dispositivos Intrauterinos liberadores de cobre por lo general no se recomiendan debido 
a los riesgos potenciales de lnfecci6n en el momento de la inserción y la pérdida de sangre 
menstnJal, que puede comprcmeter a pacientes 0011 neutropenia o tromboc:ltopenia. 

Pruebas de embarazo 
En lal mujeres con capaddad de gestación deben efectuarse pruebas de embarazo con una 
senslbinded mlnima de 25 mU11m1 bajo supervisión médica y conforme a la pr6ctica habitual, 
tal como se explica a continuación. Este raquisHo incluye a ras mujeres con capacidad de 
gestación que practlcan una abetinencla sexual absoluta y continua. Idealmente, la pruebe 
de embarazo, la prescripción y la dispensación deben realizarse el mismo dla. La 
LenaDdomida le debe dispensar a la. mujeres con capacidad de geltaci6n en un plazo de 
siete dial tras la prescripción. 

Antas de inir:lar el tratemlento: Debe efectuarse una pnJeba de ambarazo bajo supervlei6n 
médica durante la consulta, en al momento de recetar Lenalldomlda o en los tras dlas 
anteriores a la vieita al médico praacriptor, siempre que la paciente haya astado utnizando 2 
métodos anticonceptivos eficaces durante al menos cuatro eamanas. La prueba debe 
garantizar que la paciente no esté ambarazada cuando Inicie . el tJ:atamlento con 
Lenalidomlda. 

Seguimiento y finalización del tratamiento: Durante el tratamiento, se debe repetir una 
PnJIba de emberazo bajo lupervlsión m6dlca cada 4 lImanas, para pacientes con ciclo. 
menstruale. regulares, y cada 2 lImanas para pacientes con ciclos irregulares, y realizar 
otra 4 semanas de8puée de la finalización del tratamiento, excepto en al ceso de que la 
paciente se haya sometido a una ligadura de trompas de eficacia conIIrmada. Esta. PnJebea 
de embarazo deben efectume el mismo dla de la con.uHa en que ea recete el 
medicamento o en los tras dlas anteriores a la visRa al m6dico prescriptor. En caso de que la 
paciente no tenga un periodo menstrual, o si presente alguna anormalidad en la prueba de 
embarazo o en 8U sangrado menstnJal, deberá raaNzarse una prueba de embarazo. 

SI ocurra un embarazo, debe di8COntlnuarse el tratamiento de inmediato, debe Informarse a 
Laboratorio Tuteur y a la ANMA T, Y se deberá derivar al paciente a un especialista en 
toxicidad reproductiva. 

lostruccj6n a DBCientes 
El médico deberá brindar Intormaclón completa &Obre.1 rte.go teratog6nlco esperado y las 
medidas de prevención de embarazo estrictas tal como s pecHica en el Programa de 
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Prevención de Embarazo, a la mujer de matemldad potencial y, cuando COrresponda, a I 
pacientes masculinos. 

Toxtc!dl!! h!ny!tol6q!ca¡ Neutro""!. y trombocltqptpl. 

l.enalldornld ..... uocJa. slgnItlCltlv.mente. nluCropenJa y trombocItopenia. 

Los pac:ientes con slndrome mle/odispléslco por deleclón 5q deberén realizarse monitoreos 
del recuento celular eangulneo una vez por semana dU/'llnte las prlm ..... 8 semanas de 
tratamiento y posteriOlmente una vez al mes. Puede aer neceaarto una reduccl6n o 
Interrupción de la dollÍS (ver POSOLOG1A Y MODO DE ADMINISTRACIÓN). El lIKkIIco 
podré considerar el uso de factores de crecimiento o transfusión aangulnea pa/'ll el manejo 
de los pac:ientes. 

En pacientes con mleloma múltiple, la combinación de Lena!ldomlda con dexametasona esté 
asociada con una mayor Incidencia de neutropenla de grado 4 (5,1 % en los pacientes 
tI'IIladoa con Lenalldomldaldexametasona en compal'llción con 0,6% en los pacientes 
tratados con plac:eboldexametalOM; ver REACCIONES ADVERSAS). Se observaron 
episodios de neutropenla febril de grado 4 con poca frecuencia (0,6% en los pacientes 
tratados con Lenalldomldaldexametasona en comparación con 0,0% en los pacientes 
tratados con p1aceboldexametasona; ver REACCIONES ADVERSAS). Se les debe advertir 
a loa pacientes que Informen loa eplsodios febriles con prontitud. Puede ser necelll'io una 
reducción o interrupción de la dosis (ver POSOLOGlA y MODO DE ADMINISTRACIÓN¡. 
En caso de neutropenla, el m6dico debe considerar el uso de factores de credm/ento para el 
manejo de eatos pacientes. 

En pacientes con mieloma múltiple, la combinación de Lanalidomlda con dexarnetasona esbI 
asociada con una mayor Incidencia de trombocltopenl. de grado 3 y 4 (9,9% Y 1,4%, 
respedivamente, en 108 pec:Ientea tratados con LenaJidomldaldexametasona en 
comparación con el 2,3% y 0,0% en loe pacIentee tratados con pl.ceboIdexametasona; ver 
REACCIONES ADVERSAS). Se les aconseja a pacientes y m6d1co8 e* alertas de los 
signos y sfntomas de hemorragia, Incluyendo petequias y epistaxis, especialmente en el 
caso de medicación concomitante susceptible de inducir sangrado (ver REACCIONES 
ADVERSAS). Puede ser neceearia una reduccl6n o Interrupción de dosis de Lenalldomlda 
(ver POSOLOGlA y IIIODO DE ADMINISTRACIÓN). 

Debe realizarse en lad08ros pacientes con mieloma múltiple un hemograma completo, que 
incluya fórmula leucocitaria, recuento de plaquetas, hemoglobina y hematoc:rito al Inicio del 
tratamiento con Lenalldomlcla, cada dos semanas durante las primeras 12 aemanas de 
tratamiento, y luego mensualmente de ahf en adelante, para monltol'eJl.r las poalOle8 
citoperias. . 

Las mayores toxicidades IImltantes de cI08Is de Lenalldomlda Incluyen neutropenia y 
Irombocitopenla. Por lo tanto, la co-ac/mlnlstraclón de Lenalldomlda con otros agentes 
mielosupreaoraa debe hacerse con precaución. 

TrombQlO1bo1lwo DDOIO 
III combinación de len.lldomlcla con dexametuOM .. ti uocl •• con un lI18Yor 
rieago de tromb08" venoa. profund. (TVP) y embollllllo pulmollllr (EP) en PllcIenfeI 
con m!etOlllll m6ltlp" (ver PRECAUCIONES-lNTERACClONES y REACCIONES 
ADVERSAS). . -. 

La administración concomitante de agentes eritropoyétleOl o una historia anterior de lVP 
tambi6n puede aumentar el MigO trombótlco en eatoe peciente •• Por lo tento, /os agentes 
erltropoyétlcos u otros agentee que Incrementen el riesgo de trombosis, tales como la 
terapia de reempllzo hormonal, deben ut/Nzallle con precaución en pacientes con mleloma 
mllltiple que reciben Lenallclomlda con dexametaaona. Se debe Interrumpir el tratamiento 
con agentes erltropoyélicoe cuando ae alcanee una concentracI6n de hemoglobina por 
encima de 12 g/dI. Se debe advertir a loa PIIcJentea y m6dlcos que estén alertas de loe 
signoe y 8fntomes de tromboembol18mo. Se debe advertI loe paclente~ que 80lldten 
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atenci6n médica al desarrollan slntomas talea como dificultad respiratoria, dofor toráci " ... <J 
edema de las extremidades. Se recomienda el uso de medicamentos o( ~\lI~'" 
profiIécticos, tales como heparinas de bajo peso molecular o warfarlna, especialmente en c: 
pacientes con factores de riesgo tromb6tlco adicionales. La decillón de adoptar madidas 
profiIictIcas antitromb6tlcaa debe tomarse luego de una evaluaci6n cuidadosa de los 
factores de riesgo subyacentes de cada paciente individual. 

Inflrto de miocardio 
Se han notificado casos de Infarto de miocardio en pacientes que reciben LenaHdomlda, 
especialmente en aquellOI con factores de riesgo conocidos. Por lo tanto, estos pacientes 
deben 88r estrechamente controlados y se deben tomar medidas para Intentar minimizar 
todos loa factores de riesgo modificables (por ej.: tabaquismo, hipertenlli6n e hlperlipidemla). 

Segunp' neop",'" m,IIa. prlllW'iQ 
En ensayos e/lnlcoa se ha observado un aumento de segundas neoplasias malignas 
primarias (SNMP) en pacientes con mleloma previamente tratado que recibieron 
lenaildomldaldexametasona en comparación con los controles. III SNMP no Invaslvas 
comprenden carcinoma de piel basocelu/ar o epidermolde. La mayorla de las SNMP 
Invaslvas fueron tumores sólidos. • 

En ensayol e/lnleos de mieloma m6/tiple recién dagnoaticado 88 ha oblervado un aumento 
de 4 vacas la incidencia de SNMP en los pacientes que recibieron Lena/ldomIda en 
comparación con los controles. Entre lal SNMP Invasivas, se obeervaron C8SOI de LMA, 
SMO y tumores sólidos en los pacientes que recibieron Lenalidomlda en combinacl6n con 
me/falén o Inmediatamente ~. de recibir dalla alta de melfal6n Y trasplante autólogo 
de células madre; se observaron casos de neop/a.... malignas de c61ulaa B (inclUido 
Unfoma de Hodgkin) en ensayo. cllnicos donde a los pacientes se les administró 
Lenalldomlda tras recibir trasplante aut61ogo de c6IuIas madre. 

Se debe tener en cuenta ellfesgo de aparicl6n de SNMP ante. de Iniciar el tratamiento con 
Lenalldomlda. Los médicos deben evaluar cuidadosamente a los pacientes antes y durante 
el tratamiento, utilizando pruebas esténdar de deteccI6n de céncer por si aparecieran SNMP 
e Instaurar el tratamiento Indicado. 

PRECAUCIONES 

Insufjclenc/a !!na! 
Lenalidomida 88 excreta principalmente por ei rill6n. Por tanto, 88 debe tener cuidado al 
seleccionar la dosis y se recomienda monitorear la funcl6n renal en pacientes con 
InsufiCiencia renal. 

Función tItpides 

Se han descripto casos de hipotfrokllsmo, por lo que debe considerarse ef monitoreo de la 
función tiroidea. 

NeulTlDstl' """étfcs 

Lenalfdomlcla esté relac:ionada estructuralmente con la talidomida, que .. conooe que 
indUce neuropatla periférica grave. Con loa datos disponibles en la actualidad, no se puede 
descartar ef potencial neurot6xlco del uso de Lenalldomlda a largo plazo. 

SlndrpmtJ de lj§/s tumoral 
Debido a que Lenalldornlda tiene actMdad antineoplé8lca, le pueden presentar lal 
complicaciones derivadas del slndrome de UIIs tumoral. Lo, pacientes con riesgo de IIIfrIr 
dicho Ilndrome Ion aquello. que presentan una carga tumoral elevada lIIIIes del 
tratamiento. Se debe vlgUar estrechamente a ealos pacientes y 88 deben adoptar las 
precauciones adecuadaa. ~ 
RuccIooeB Blétpicfs - . feII'iI' 

r . c--,-1~" 
Farm. Edg ... do CM"" ::;:s;...C.\.F ..... 10_._ ~ 

Julio 2012 Ttlfttlft 1.A:e.L'.I:A. 10 

.• _. __ ••• _~_. "o." 



R"cgtgnts cut4nelS CU'lVIS 

Se han reportado c:a_ de angloedema, Slndtome de Stevena JollnllOll (SJS) y Nea'6lf1il 
Epid6rmfc:a T6xIca (NET). l.enIIkIomldl debe ser deecantinulda If .. produce angJoedema, 
erupción eldoliante a bulla .. , a 11 .. lOapecha de SJS o NET, y no deberll reanudIM tIai 
la inlerrupcl6n de eatu reKClanes. Debe eoncfcferaree la fnIemIpc:ión a lIUII*lol6n de la 
LenaHdomIda 81 .. PRllllltIn atril fonnII de reaoc:fón de II piel, dependiendo de II 
gravedld. Loa pecIe_ can un hIItoñal de I'II8cc1on81 cutWle8I gmeI IIOCiWB al 
tratamiento can talidomida na deben recibir Lenalidamldl. 

Intolrgmclt • ,,1actoIB 
Las eáplulaB de LenafIdomlda contienen Iac:toaa. Los peclentel que ~n probIemal 
hereditlrloa poco frecue_ de Intolerancll I la ga/IcCou, deIIc:Jenda de f.atau de Lapp o 
maJa abeorckIn de gIucoNgalactala na deben recibir ella medlc:amenIo. 

Análisis de lsImtqdg 

Debe rallz ... para tocIoa loa padenteI un hemograma comp/eIo, que IncJuya f6nnufl 
Ieucocilarfa, AICU8nIO de plaquetal, hernogloI:IInl Y hemalocriIa If lnJc:Jo dellrlUmlenla con 
l.enalldom/dl, cada __ durante lal pñm_ 8 _, Y una vez al ..... a partir de 
entDn_, para monItorur,.. po.lbI8I cJIopenlal. 

Loa age_ erilrapoy6lical, u 0Ir0e agentel que pueden Jncremenllr el rieaga de 1raInbos1a, 
talel cama la terapia de .-npIam hormanal, deben UI ... con ¡nc:auc/6n en peclenIM 
con mleloma mOItIpIe, que reciben L..ndamIdI con deXIrnetaaonl (_ ADlIERTENCIAS Y 
REACCIONES ADWR$AS). 

AnIfconoBp/Iva$ 018," No .. han ruIfDdo eafudJoa de inIerIcd6n con anticonolpllvoa 
oraJes. l..enlllldamlda no " un lnduc:Ior enzim6llco. En un MIudIo lrI lIiIro can hepatocftoa 
hUmanos, LenalJdomlda, en !la ~ conce~ enuyldas, no Indujo loa liIIImII 
CYP1A2, CYP2B8, CYP2C9, CVP2C19 ni CYP3MI6. Por la tinto, no ....... unl 
lnduccl6n que canduzell I una menor et\CIIda de _ dIOgM, tIIfea como !al 
anticonceptlvoa honna .... , 11 LenalJdamIda .. admInfItrado par II loJa. Sin emb8Igo, .. 
canace que dexIImllalOnl " un Inductor d6bJ1 I moderlClo del CYP3M y " ptObabIe que 
!amblen afecte I _ enzimas, uI como I tranapatlado .... No puede exc:JuIrII que la 
efIc:acII de loa InIioanc4IpIivae 0IIII1 .. _ reducIdII durllÚ el 1rItamiento. Deben 
adoptarle medidas ea- para ..... r el embaraza (vw ADVERn'NCtAS y 
PRECAUCIONEMm".,..,). 

Los l88UftadoI de loa lIIil tdlaIln lIiIro de meI8bOIfImo humano Indiolln que LenlIJdomJdI na 
" meIIbaIfzada por 181 enzJmu del cItocroma P450, la que lug/efe que 11 Impnlbable que 
la adminlllrac:l6n de LenaIIdomida can medi_ que inhiben !la enzImU del eiIocroma 
P0450 MUlte en Interacclanll rnedIc.nl"I1OUI I nivel metabólico en humanal. &tucIfoe In 
vl/ro Indiolln que Lenalldomlda na "'118 ningOn efectO lnhiIIIdar ,obre CYP1A2, CYP2C9, 
CYP2C19, CVP2D8, CYP2E1 a CYP3A. 

Wa/1aMe: La coadmfnfltraclón de mOfIIpfes dalla de 10 mg de ~fdomJda na IUvo efeclol 
lObre la l8rmacocin6Uc:a de una dalil c)nfca de R- Y S ~JarfIrIne. La 0IMIdnIIniatrac de unl 
do,1a l!nJc:a de 25 mg de wlllfarina na tuvo efectoI Iobre la l8rmacocfn6fica de 
LenalJdom/de. SIn embarga, .. deIconooIlf 8lCf1la UIIII fnteIaccI6rI duranIe el UIO cllnJco 
(IraIarnIenIo conoomllanle con ~). La CIexameIaIonII 11 un Induc:tar tnZIm6UCo 
dlibl a madendo y su .recto Iobre la warflllna 11 ~. Se _fenda la 
IUpen¡IIfón eatrecIII de la conc.ntracf6n de 18 wwfarina dUrante ellrlUmlenta. 

D/goXIn8: La .dmlnlanclón conccmiIanle de con Lenalklamldl 
Incremenló l. expaslcl6n plaamillcl de d!goxina \u,¡,mu" daIIl ~nlca) en un 

¡;;;;;;;dí.tó: ;,¡;..w;.m ..... Labanlloria Tuteur y a la ANMAT, Y 11 plCienl8 debe eer 
derIYIdI I un elpecJ.1fIta en toldcIdIId reproductiva para IU _1UaCI6n y _lento. SI 
el embIrIZo le produce en la p.IRIja de un paciente vw6n que lIIdbe LenaIidamIda, debe 
1nIann ..... I Laboratorio Tuteur y a la ANMAT, y II parIja debe _ derlWldl • un 
eopecfaillla en toJCIc/d..:l raprodUCINa para IU lV8luacI6n Y _1Mnto. 
lenllidomld. lItA preeente en el lIII1en humana I ni" extramadamente bajaI dulIIn\e 
el \rIIamIento Y IIlndeleCtable en semen humana 3 dlll dup" de InliInUmplr la draga en 
el incllVlduoa _ (VW FARIIACOCINITtCA). Como medida de pNCIucI6n, Y t.nIendo en 
ClllllllIaI pob/Ic:IaneIllpecJ'" con Ilempo de eI1mInIcI6n pIOlallpla. aamo ~ con 
lnauftclencla renal, tocIoa loa f*l1IIIIM lIIIICUIInoe quel.c:lben Lenafldamlda deben utilizar 
pl"llllV8livoa a la larga de la durac:lón del tratamiento, en loI! ~~ de deIcanao 
(infelNpCi6n de la .dmlnlatdocl6n\ v ~ .... -~~~- ~--_ .. 
&--' • . 
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anticonceptivo. Ademés, los pacientes que reciben lenalldomida no deben do 
semen. 

Lactancia 

Se desconoce si lenalldomlda 8e excreta en la leche materna. Por lo tanto debe 
interrumpirse la lactancia durante el tratamiento con Lenalldomida. 

Uso en pacientes pedlélriCOt 

No hay experiencia de uso de LenaNdomlda en nlllos y adolllClnles. Por lo tanto, no debe 
utilizarse Lenalldomida en el grupo de edad pedlétrlca (O ·17 allo.). 

Uso eo pacientes ancianos 
Los efectos de la edad sobre la 18rmacocin6tica de Lenalidomlda no han sido estudiados. 

Lenalidomlda ha sido utlUzada en ensayos cllnIcoI en pacientes con mleJoma múltiple de 
hasta 86 allos de edad. El porcentaje de pacientes de 65 allos o má. no fue 
significativamente diferente entre los grupos Lenalldomldaldexametasona y 
placeboldexametasona. 

LenaJldomlda ha Ildo utuizada en ensayos e/lnleos en pacientes con 81ndromes 
mlelodlapléslcos con delación 5q de hasta 95 allos de edad. Aunque la frecuencia general 
de eventos adversos fue Igual en pacientes de més de 85 allos y en paclenlea més jóvenes, 
la frecuencia de eventos adverso. eer\01 reau1t6 mayor en pacientes mayorea a 65 aIIos de 
edad reapecto de pacientes més jóvenel (54% vs33%). Una mayor proporcl6n de pacientes 
mayores a 65 allos discontinuaron el tratamiento debido • efectos adversos, en re1ac16n a 
pacientes más j6venes (27% vs 16%). 

En general no se observaron diferencias en la seguridad Y eficacia enInI lIIos pacientes y 
los pacientes má. j6venea, pero no PIIede descartarse una mayor predllpOllc:í6n de las 
persona. mayores. Dado que loa pacientes ancianos tienen mayor probabilidad de presentar 
función renal dismlnuda, se debe tener cuidado en la aelecc:i6n de la dosis y debe 
monllorearse la funci6n renal. 

Insy!jciencla renal 
Lenalldomida se excreta principalmente por vla renal. Por lo tanto, debe tenerse cuidado en 
la seleccl6n de la dosis y se recomienda monltoreo de la funcl6n renal en pacientes con 
insuficiencia renal (ver POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACIÓN). -. 

, . UIO en pacitnteI con detedorp de fu"*" heR6Ua 
Lenalidomlda no ha sido estudiada forma/mante en pacientes con deterioro de la funcl6n 
hepática y n o existen recomendaciones de dosis especificas. 

Emctga lOO ... la Clpacidad de cgnducir y gptrIC magulnarJU 

No se han realizado eslUdios sobre los efectos en la capacidad de conducir y utHfzar 
máquinas. lenaNdomlda puade tener Influencia leve o moderada en la capacidad de la 
conducir y usar maquinaria •. Se ha reportado 181191, mareol, lomnolencla y visión borrosa 
con el uso de Lenalldomlda. Por lo tanto, 8e recomienda precaucl6n al conducir u operar 
máquinas. 

Los pacientes no deben donar nngre durante la terapia o por una semana despu6s de la 
interrupción de la Lenalidomlda. 

Cápsulas no utDizadas: Se les debe recomendar a los pacientes nunca compartir este 
medicamento con otra persona. 

REACQONESADVERSAS 
Slndromel mleIOdl8p1úlCoa 
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En eetudios cllnk:os en pacientes con slndromea mlelocllsp/éslcos con deleciOO Sq, o> 
Infonnó al menoa un evento adverso en todos los pacientes que fueron tratados con u o{ fH ¡,<-'r 
dosla Inicial de 10 mg de Lenalldomlda. Loa eventoa adversoa méa frecuentemente -
informados estaban relaclonadoa con trastornos aangulneoa y del sistema IInfétlco, 
Iraatomos de la piel y tejido aubcuténeo, trastomos gastrointestinales y traatomos generales 
y en el sitio de adminJstraclón Ner PRECAUCIONES). Los eventos adversos més 
frecuentemente observados fueron trombocitopenia (61,5%) y neutropenla (58,8%). Loa 
siguientes eventos adversos méa comunes observados fueron diarrea (48,6%), prurito 
(41,9%), erupción cuténea (35,8%) y fatiga (31,1%). 

A continuación se enumeran loe eventos adversos que se registraron en :it 5% de los 
pacientes tratados con Lenalldomlda en el estudio e/lnlco del MDS Sq, segan sistema de 
órganos y en orden decreciente de aparición: 

Trastornos saogylneoa y del sistema linfático: Trombocitopenla, r1IIIJ!R)penia, anemia, 
leucopenla, neutropenia febril. 

Traatomos de la piel y teüdo lIIbcyt6nep: Prurito, erupclOO, sequadad de la piel, contusión, 
sudoración noctuma, aumento de la sUdoracl6n, equimosis, eritema. 

Traatomos g,tfro/ntestjnales: diarrea, con8tipaclón, néu .... , dolor abdominal, vómRos, 
dolor abdominal superior, sequedad de boca, deposiciones bland ... 

Trastornos IJaplratados, tgrácicoa y medleetlni90s: Nasofaringltls, toa, disnea, faringitla, 
eplstaxla, disnea de esfuerzo, rinitis, bronqUitl8. 

Trastorno! generales y del sjllo de admlnlatrac!ón: Fatiga, pirexia, edema pérlf6dco, astenia, 
edema, dolor, rigidez, dolor torécico. 

Trpstomos mUlcyloepgue!ttlCOI Y del telldo conectivo: Artralgia, dolor de espalda, 
calambres musculares, dolor en las extremldadel, mialgia, edema perif6rjco. 

Trps!omol de! sjatema nery!olO: Mareos, cefalea, hlpoeatesia, diegeuaia, neuropatla, 
perif«ica. 

Infecciones e infeptpcionep: Infecc/6n de vlaa respiratorias supedotes, neumonla, Infección 
del tracto urinario, alnuaJtll, celulitls. . 
TrastoroO! de metpbo!lJmo y nutrlcloo: Hipokalemla, anorexia, hipomagneaemia. 

TrastornOl heD8!oblUarn: Aumento de alanina-amlnotranefereaa. 

Traa!omos PI!gylétricos: Insomnio, depresión. 

Trastornos yaacylpIJs: HlpedenalOO. 

TrpltomOl wjnar!OI y reo .... : Dlsuda. 

Trastornos cardlpcos: Palpitaciones 

TrpstomQS end6cdnQS: Hlpotiroldismo adquirido. 

A continuación le enumeran, en orden decreciente de aparición, !as reacciones adversas de 
grado 3 Y 4 méa frecuentemente observadas, independientemente de su relación al 
tratamiento con Lenalldomlda. En los estudios realizados, a menudo no fue posible distinguir 
los eventol adversos relacionadO! con !as droga. y aqueno. que reflejan la enfermedad 
subyacente del paciente: 

Neutropenla, trombocltopenla, neumonla, erupción cuténea, anemia, leucopenia, fatiga, 
disnea, dolor de espalda, neu!ropenla febril, n éu .... , diarrea, pirexia, sepsll, mareOI, 
granulocitopenla, dolor toréxico, embolia pulmonar, dlatrea respiratorio, prurito, 
pancltopenla, calambres musculares, infección de !as vi .. respiratorias ·supejiore., astenia, 
falla multlorgénlca, epistaxis, hlpoxia, efusión pleural, neumonitl., hlpedenslón pulmonar, 
vómito!, sudoraclOO aumentada, adralgia, dolor en lO! miembros, cefalea, sincope. 
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En otros ealudioe e/lnlcos de I.8nalldomlda en pae/entes con s/ndromee mleIodispiálicos, ~f 
reportaron a su vez, 101 siguientes efectos advel808 serios (8in tener en cuenta su relación (Jt El ¡ \~ 
la droga en estudio): - .• 

Traatomos HDQUlneot y de! ajstema rml6!!co: Anemia hemolllica autoinmune mediada por 
antk:uerpos calientes, Infarto eapl6nlco, depresión de m6clu1a 6sea, coagulopatla, hem6lisls, 
anemia hemolltlca, anemia refrac:taria. . 

Trastornos cardiacos: Insufie/encia cardiaca congeativa, fibrilacl6n auricular, angina de 
pecho, paro cardiaco, falla cardiaca, paro cardionllplratorlo, Infarto de miocardio, ilquemia 
de miocardio, fibnlaclón auricular agravada, bradicardia, shock cardlog6nlco, edema 
pulmonar, arritmia eupraventricular, taqularrHmla, diefuncl6n ventricular. 

Tra!tomos del oldo y laberinto: Vértigo. 

TrMtoroos endócrlDOl: Enfermedad de Basedow. 

Trutomos gastrp!nIe!t!nalea: Hemorragia gutrolnteatlna/, colitis ilquémlca, perforaci6n 
Inteelinal, hemonagla rectal, pólipo col6nlco, dlverllculitle, disfagia, gastrltie, gaatroenteritle, 
enfermedad de reflUjo gaetroesoféglco, hernia Inguinal obatrucliva, slndrome de Inteatlno 
Irritable, melena, panc:reatltll debida a obatruccIón biliar, pancreatilie no eapeclllcada, 
absceao perirrectal, obstrucci6n de Intestino delgado, hemorragia gaatrolnteatJnal superior. 

Trastornos generala y en el sitio de admln/slrae/6n: ealdaa, marcha anormal, pirexia 
Intermitente, nódulos, rigidez, muerta s(¡bita. 

Trut9!I\Ol hepa\ObiI!8!'U: tfipefblllnublnemla, colee/8lilie aguda, colecl8lltis, fa/Ia hepétlca. 

Trutom98 de! sistema Inmune: Reacci6n de hipersensibilidad. 

Infecciones e Infutaclo!l8l: Infeccl6n, bacterien'lia, InfeccI6n de vla central, Infecc/6n por 
e/oatricIlos, Infecci6n del oldo, sepall por Enterobscter. Infección mIc6tica, Infecc/6n por 
herpes viral, inftuenza, Infecci6n renal, eepsls por KlebsJeUa, neumonla Iobular, Infecci6n 
localizada, Infección oral, Infeccl6n por PseudornonaB, Ihoclc séptico, sinusitis, InfeccI6n 
eataliloc6ccica, uroeepall. 

l.es!ones, intoxicaciones cpmpllcaclones de procedimiento: Fracture de f6mur, reacc/6n a 
transfusión, fractura de vértebre ceMcaI, fractura de cuello del f6mur, frac:tura de pelvie, 
fracture de cadera, eobredosle, hemorragia poli-procedimental, fractura de costilla, 
accidente de tráneito, fractura con comprealón espinal. • 

AlIerac!onee de laboratorio: Aumento de crealinlna plasmática, descenso de hemoglobina, 
pruebas de función hepática anormal, aumento de troponina 1. 

Trastornos de metabolismo y nutric/6n: Deshldratacl6n, gota, hlpematremia, hipoglucemia. 

Trastornos myscu/oeague16tlco8 y del leUdo ggnectivo: Artritil no eapeclficada, artritis no 
eapaciflcada agravada, artritis por gota, dolor de cuello, condrocale/l108Is . 

Iymores benigno" maHgno. y no !!!DecIf!cados: Leucemia aguda, leuoemla mlelolde aguda, 
carcinoma broncoalveoloar, cáncer de pulm6n metaat4slco, IInfoma, cáncer de pr6atata 
metaatúlco. • 

Tra.torno' del sistema neryjoag: AccIdente cerebrovaacular, afasia, infarto cerebelar, Infarto 
cerebral, nivela de conciencia deprimidos, .dlasartria, mlgrana, compresión de médula 
apinal, hemorragia subarecnoldea, ataque Isquémlco transitorio. 

Tra8!omOs oalqyiétr!co': Estado de confusión. 
Trastorno! yrjnarios v [J!QaIes: Insuficiencia renal, hematuria, Insufie/encia renal aguda. 
azoemia, cálculos en uréteres, ma.a renal. 

Trastornos mamMO! y del 1Iistom' reprpdyctjyo: Dplor pélvlco. 

Trutorn98 rgp!ra!oriPI, 19r4c/coa y !!I!d!allfn!cpf: BronqUitis, enfermedad obstrucliva 
cr6nlca exacerbada, Insuficiencia respiratoria, diln" exacerbade, enfermedad pulmonar 
Inter.tie/al, Infiltraci6n pulmonar, sibllanc/a.. ~ 

F ....... Edgardo Ch.. f ---..uo 1 ...... 
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TUTEUR LENALlDOMIDA, e, 

Trutomo. de l. piel Y tejido I!Jbcutjneo: Oennalosls febril neu!rofIllca aguda. 

lrastornoa va'CYlaru: Trombosis venosa profund., hipo!ena/ón, desorden 
isquemia, Iromboflebitll superficial, trombosia. 

Mleloma mOltlple 

En estudloe controlados de fase 111, pacientes con mleloma m6ltiple fueron expueatos a la 
combinación Lenalldomldaldexametalona o a la combinación placeboldexametasona. La 
duración media de la expoalcl6n al tratamiento del estudio fue significativamente mayor 
(44,0 semanal) en el grupo Lenalldomldaldexametaaona, en comparación con el grupo 
placebo/dexametaaona (23,1 semanas). La diferencia correspondió a una tasa rnél baja de 
Interrupción del tratamiento debida a la menor progrea/ón de la enfermedad en lo. pacientes 
expuestoa a LenaUdomldaldexametasona (39,7%), respecto a loa pacientes tratadoa con 
plac:eboldexametalona (70,4%). 

El 92% de los pacientes en el grupo de Lenalldomiclaldexametasona experimentaron por lo 
menos una reacción adversa, en comparación con 82% en el grupo de 
placebo/dexametasona. 

Las reacciones adversas mili graves fueron: 

• Tromboembollamo venoao (Iromboa/a venosa profunda, embolismo ptJmonar) (ver 
ADVERTENCIAS). 

• Neutropenla grado 4 (ver ADVERTENCIAS). 

La, reacciones adversas observadas con mili frecyencla que ocurrieron significativamente 
mlls frecuentemente en el grupo Lenalldomldaldexametaaona en comparación con el grupo 
placebo/dexametasona fueron: neutropanla (39,4%), fatiga (27,2%), astenia (17,6%), 
constlpación (23,5%), calambrel musculares (20,1%), Irombocilopen/a (16,4%), anemia 
(17,0%), cfllrrea (14,2%) y erupción cut6nea (10,2%). 

A continuación se enumeran las reacciones adversas observadas en los pacientes tratados 
con Lenalldomldaldexametasona, MgIln el a/stema de c:Ia8Ificacl6n de órganos y frecuencja. 
Dentro de cada Intervalo de frecuencia, las reacciones advemll, se presentan en orden 
decreciente de gravedad. La, freCYencial se definen como: muy comoo (~ 111 O); común ~ 
1/100 a < 1/10); poco comoo ~ 1/1000 a < 11100); raro ~ 1/10000 a < 1/1000); muy rara 
«1110000, Incluyendo reporte, alaladol). En la mayorfa de loe CI806, no hubo ninguna 
diferencia significativa en la Incidencia de eventoe ac!V8l'808 eepeclficos entre ambos grupos 
de tratamiento. Sólo las reacciones adversa. que se marcan con ·ocurrieron 
slgnificallvamenta con més frecuencia en el grupo de Lenalldomldaldexametaaona en 
comparación con el grupo de placeboldexametalOna. 

Informes provenientes de la experiencia post-comercialización est6n marcados con t. 

InfIociones e Infestaclgne, 

Comunes: Neumonla", !nfecc!6n de vlas respiratorias Inferiores, Herpes Zoeter, Herpas 
Slmplex, Infección del tracto urinario, Infección del trado respiratorio lu¡ierior, Ilnueilll, 
candldla.11 oral, infección mic6tJca oral. 

Poco comunes: Shock s6ptlco, meningitis, sepai8 neutropénica, sepa/., sepa/8 por 
E8Cherich/a, sepeis por CJostridium difficlle, bactarlemla por EnterobBctSr, endocartlttla 
subaguda, bronconeurnonla, neurnonla Iobar, neurnonla bacteriana, neurnonla 
neumocóclca, neumonla por Pneumocystls carfnII, neumonla primaria allpica, bronqu"18 
aguda, Infacclón del tracto respiratorio, herpes zoatar oIt6lmlco, neuralgia poaherp6tlca, 
Infecci6n de próstata, slnobronqultl., candlcllasll eaof6glca, bursltll Infecciosa, erisipela, 
celulitis, abaCllo dental, sinusitis crónica, toruncuio, erupción pustular, Infección 6tlca, 
Intecclón mlc6tlca, candldlasll genital, Infección candldlll8ica, gripe, tilia, Infecc!6n mlc6tica 
de 108 pies, verruges analel. 

Julf02012 
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Poco comunes: Carcinoma de basocelular, glloblastoma multiforme. '<JI ~ ) 
Raro: Srndrome de lisis tumoral. '1 Ol!.~ 
Traatornos "ngulneos y del si_a Unfátlco 

Muy comunes: Anemia·, neutropenla·, trombocltopenla ., trastornos hemorráglcos. 

Comunes: Neutropenla febril, paneltopenla, Ieucopenla·, Ilnfopenla·. 

Poco comunes: Granulocitopenla, anemia hemolrtlca, anemia hemolftlca autolnmune, 
hemólllis, hlpercoagulación, coagulopatla, monocitopenla, leucocitosle, IInfadenopatla. 

Trastorno! de! sistema Inmune 

Poco comunes: HlpOga/Ilmaglobullnemla adquirida. 

Raro: Reacción de hlpereenllbHidad. 

Trastornos end6a1nOl 

Comunes: Slntomas similares a Cushlng. 

Poco comunes: Supresión suprarrenal, Insuficiencia IUprarrenal, hlpotlroldlsmo adquirido, 
aumento y disminución de honnona estimulante de la tiroides, hlrsutlemo. 

TrattgmO! de rnatabo'¡.mo y nubici6n 
Comunes: Hlperglucemia, anorexia, hlpocalcemla, hlpokalemla, deshldrataci6n, 
hlpomagneaemia, retención de IIquldoa. 

Poco comunes: AcldoaJs metabólica, diabetes meJlitus, hlponatremla; hlpercalcemla, 
hlperurlcemla, hipoalbumlnemia, caquexia, retraso en el crecimiento, gota, hipofosfatemla, 
hiperfosfatemla, aumento del apetito. 

TraStornOl osiqylátrlCQs 

Muy comunes: Insomnio. 

Comunes: Estado de confusión, alucinaciones, depresión, agresión, agltaci6n, alteración del 
estado de IInlmo, ansiedad, nervioaJlmo, Inftabllldad, cambios de énlmo. 

Poco comunes: Trastornos pslc6tlcos, hlpomanla, Ideas delirantes, cambios de ellado 
mental, trastomo del lueno, luellos anormales, estado de IInlmo depresivo, labilidad 
afectiva, apatIa, pérdida de la libido, pesacltUal, cambio de peraonalldad, ataque de pánico, 
Intranquilidad. 

TrastornOl de' "l1ema OIl"!lglO 
Comunes: AccIdente cerebrovaSCUlar, Ilncope, neuropetla periférica, neuropatla, neuropatla 
sensitiva periférica, mareos, ageusla, dlsgeusla, parestesia, cefalea, temblores·, 
hlpoe5te81a', somnolencia, trastomos de la memoria. 

Poco comunes: Hemorragia Intracreneal, trombosis del eeno veno80 in~l, ataque 
trombótico, isquemia cerebral, ataque ilqt*nlco tranaMorIo,· Ieucoencefalopatla, 
neurotoxlcidad, poNneuropetla, neuropatla motora peri férlca, dllIHIeIia, afonla, disfonla, 
trastornos en la atención, ataxia, alteración de! equlUbrio, mareo postural, eensación de 
ardor, dolor cervical, dlsquiinesla, hlperaatesla, disfUnción motora, slndrome mlast6nlco, 
parestesia oral, hlperactlv!dad pslcomotora, anosmla. 

TrastornOl oculares 

Comunes: VIsión borrosa, cataratas, disminución de la agudeza visual, aumento de! 
lagrimeo. 

Poco comunes: Ceguera, aIerosclerosls retiniana, trombosis de la vena retinfena, queratitis, 
trastomos de la visión, edema palpebrel, cor1unlivllis, prurito ocular, enrojecimiento de los 
ojOl, Irritación en 101 ojos, sequedad en los ojOl. 

Traatornos del oldo Y laberinto 

~ 
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TUTEUR LENAUDOMIDA. Clpsulas 5mg, 10 

ComUII98: V6!tigo. 

Poco comunes: Hipoacusla, tlnnltus, dolor 6tlco, prurito 6tico. 

naatornos cardiacos 

Comunes: Fibrilación auricular, palpitaciones. 

Poco comunes: Insuficlenc:la cardiaca congestiva, edema pulmonar, insuficiencia de vélvula 
cardIaca, aleteo aurk:ular, arritmia, trigemlnlsmo ventricular, bradicardia, taquicardia, 
prolongación QT, taquicardia slnusal. ' 

Trastornos vasculares 

Comunes: Trombosla venosa profunda', trombosis venosa de la extremidades, hipotensión', 
hlpertenaJón, hipotensión ortostátIca, rubor, equlmoaJs. 

Poco comunes: Colapso circulatorio, trombosis, isquemia, Isquemia perlf6rica, claUdicación 
Intennltente, flebitis, palidez, petequias, hematomas, slndrome poatIIebltk:o, tromboftebltla, 
tromboflebltll superficial. 

TrastornOl reapiratOrioa. _cica. y m'dlutlnicot 
Comunes: Embolia pulmonar, dlanea', disnea de esfuerzo, bronqultll, toe, faringitis, 
nasofarlngitll, dlstonla, hipo, epistaxis. 

Poco comunes: Bronconeumopatla, IIIITII, dificultad respiratoria, congestión pulmonar, dolor 
pleural, congeatlón nasal, aumento de secreción en la garganta, laringitis, congestión 
sinusal, dolor de senoa paranasalel, rlnorrea, garganta seca. 
Flflcuencia no conocida: Naumonltll Interstlclalt . 

Trastornos gaatrolntestinales 

Muy comunes: Constipación, diarrea, nAuseas, aumento y dlsmlnucl6n de peso. 

Comunes: Vómitos, clispepela, dolor abdominal superior, gaetrltil, cliatenalón abdominal, 
dolor abdominal, estomatltll, sequedad de boca , flatulencia, hemorragia rectal. 

Poco comunes: Hemorragia glngiVal, hemorragia dlgeativa, hemorragia hemorroidal, 
hemorragia de Oloara p6pt1ca, eaofagltil, reIIujo gaatroesoféglco, colitis, tlflitis, 
gaatroduadenltis, aptlallsmo, proct/tIs, gaatroanterHia, dolor esoféglco, disfagia, adinofagla, 
molestia eplgéatrlca, aatomatitll aftosa, queilitla, glosodInia, glnglvitll, ulceración labial, 
ulclraclón lingual, dolor oral, dolor de muelas, sensibilidad en 101 dientes, hlpoestesia oral, 
dolor labial, lengua eaburral. • 

Frecuencia no conocida: Pancreatltia t. 

Trastornos hepatoblliarel 

Poco comunes: P ruebas anormales de la función hepética, aumento de alanina
aminotransferasa, aumento de aspartato-amlnotraner-a, aumento de bllimlbina 
plasmética. 

Trutornos de la piel y _do aubcuténeo 

Muycomunes: Erupción cuténea·. 

Comunes: Edema facial, sequedad de piel, prurito', erHema, foliculltre, hlperplgmentaci6n de 
piel, exantema, aumento de la sudoración, sudores nocturnOl, alopecia. 

Poco comunes: ErHema nadoso, urticaria. angioedemat, eocema, erltrOlls, erupción 
erltematoll. erupción prurlglnoaa, erupción papular, hipelqueretolil, lIIura. cuténeas, 1ICI'lé, 
dennatitis acnelfonne, liquen eaclel'OlO, Illeara de decObito, pigmentación labial, prurigo, 
rosécea, reacción de fotoaenllbllldad, dermatitis seborroelca, sensación de escozor en la 
piel, descamación de la piel, decoloración de la piel. 

Rarrr. Slndrome de Stevens-Johnsont , necrolials ep/d6rmlca tóxicat . 

Trastgmoa myscyloaagu1létic;oa y del telkIo conectivo 
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Muy comunes: calambre. muscularea*, debilidad muscular. ~ ~ 
Comunes: Mlopatla por esterokIes, mlopatla, mialgia, artralgia, dolor lumbar, dolor óseo, "--. 
dolor en laa extremidades, dolor toricico, tumefacción pefirica. 

Poco comunes: Olteoneaosls, atrolla muscular, amlotrofla, dolor en los pin, npasmo. 
muaculares, dolor musculoe8quel6tico, calambrea nocturnos, dolor inguinal, dolor de 
mandlbula, dolor de cuello, espondilitls, rigidez articular, edema articular, rigidez 
musculoesquelétlca, moleatl81 de 181 extremidacle8, deformidades de los dedos del pie, 
tumefacción local. 

Trastornos yrlnarlos y renaln 

Comunes: Insuficiencia renal, hematuria. 

Poco comunes: Insuficiencia renal aguda, polaqulurla, necrosll tubular renal, ciltltia, 
retención urinaria, disuria, slndrama de Fanconi adquirido, Incontinencia urinaria, poliuria, 
aumento de urea plumlltica, aumento de creatlnlna plalmlltica, nlcturia. 

Trallomos mamarios y del sistema reprodyd!yo 

Comunes: Disfunción er6ctil, glnecomastla, metrorragia, dolor de los pezones. 

Traatornoa COOgénitoa. genétlrm y familiares 

Poco comunes: Anomallal crornOlÓmlcas. 

Trastorno, generales v en el sitio dI administración 

Muy comunes: Fatiga·, ntenla", edema perif6r1co. 

Comunes: Pirexia, temblorea, inllamación de !al muCOIII, adema, letargo, maleatar. 

Poco comunes: Hlpeq!irexla, dolor toréclco, opresión toricica, dolor, dificultad para caminar, 
marcha anormal, sed, sensación de compresión torllcica, senl8Cl6n de frlo, senaación de 
nelVioslamo, enfermedad tipo gripal, masa auIlrnandlbular, cald8l, alteración de la 
cicatrización. 

AHaraciooM de laboratorio 
Poco comunes: Tiempo de protromblna prolongado, tiempo parcial de tromboplastlna 
activada prolongado, aumento dellNR, aumento de fosfatala alcaUna pialm6tlca, aumento 
de lactato deshldrogen8la plaamétlca, aumento de protelna e reactiva, seropositlvidad al 
citomegalovlrus. 

I.eIlonn, jntoxlcaclOl1ll y comQHguriOOM de procedimientos mptutiCOl 

Comunes: Contusión. 

Poco comunes: CompUcaclón de heridas. 

D¡storno8~koB 

Loa trastornos hemOlTéglcos se enumeran en los dlferentn apartados de la clasificación de 
Ól'ganoa del sistema: trallomos IIngulneol y del slllema linfétk:o; traetornos delllstema 
nervioso (hemorragia Intracraneal); trastornos respiratorlol, toricicos y medialtlnlcos 
(eplltaxll); trastornoa gastrolnteltinalel (hemorragia glnglval, hernorragl.a hemorroidal, 
hemorragia rectal); trastornos renales y urinarios (hematuria); leslonn, intoxicación y 
complicaciones de procedimiento (contusión) y trastornos valcularea (equlmOliI). 

SOBREDOSIFICAClÓN 

No hay ninguna experiencia especifica en el manejo de una sobredosis de Lenaildonida en 
pacientes con mielorna m61t1ple, aunque en 101 estudios de rango de dosla algunos 
pacientes fueron expuestos a halla 50 mg. La toxicidad Hmltante de dosis en.estos ntudloa 
fue nencialmenta hematológlca. En calO da sobre Sil, SI recomienda ~~. 

arm. Edgardo e_"M- r~~~ .. 
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Ante la eventualidad de una sobredosificaci6n, concurrir al hospital 
comunicarse con los siguientes Centros de Toxlcologla: 

- Hospital de Pediatrla Ricardo Guliérrez Tel. (011) 4962-8688/2247 

• Hospital Alejandro Posadas 

- Hospital Juan A. Feménclez 

PRESENTACIONES 

Tel. (011) 4654-864814658-nn 

Tel. (011) 4808-265514801-n67 

lENALIDOMIDA.e p ..... nta en cépsulas de 5 mg, 10 mg, 15 mg Y 25 mg, en tIIlVI8M 
conteniendo 7,21,28,100·,128·,168·,210* Y 280* cápsulas • 

• Uso hospitalario exclusIVo. 

CONSERVAClON 

'ConlllVar en su envase original a temperatura ambiente (15 - 30 OC). 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y 
VlOILANCIA MéDICA y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MéDICA 

Especialidad Medicinal autorizada por el MInisterio de Salud. 

Certificado N": 

DIREccióN TéCNICA: Josefina loredana Gaeta, Fannac6utlca. 

DIRECcióN TéCNICA: Alejandra Vardaro, Farmacéutica. 

LABORATORIO TUTEUR S.A.C.I.F.LA., Av. Juan de Garay 842148, Ciudad Autónoma de 
Buenos Aires, Argentina. 

Elaborado por: Laboratorio Eczane Phanna S.A., Laprlda 43, Avellaneda, Provincia de 
Buenos Aires, Ar;enUna. 

~~ .... 
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TUTEUR 

Venta b.lJo receta lrc:hlvHa 
Inclulbla Argentina 

CONTENIDO 

PROYECTO DE RÓ7VLO 

LUNADIN 
LENALIDOMIDA 

C6psula. 5 mil 

Envase conteniendo 7 cápsulas. 

COMPOSICION 

Cada cápsula dura de 
Contiene: 
Lenalldomlda 
Lactosa 
Celulosa mlcrocristalina 
Croscannel08a sódica 
Estearato de magnesio 

CONSERVACiÓN 

."" 
5mg 

147mg 
40mg 
6mg 
2mg 

26mg 

Conservar en tu envase original a temperatura ambiente (15 - 30 OC). 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCWSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y 
VIGILANCIA MéDICA Y NO PUEDE REPmRSE SIN NUEVA RECETA MéDICA 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N": 
Lote N": Fecha de Vencimiento: 

DIRECCiÓN ñCNICA: Alejandra Vardaro, Fannac6ut1ca. 

LABORATORIO TUTEUR S,A.C.I.F.IA. Av. Juan de Garay 642/48, Ciudad Autónoma de 
Buenos Airea, Argentina. 

Elaborado por: Laboratorio Eczane Pharma SA, Laprida 43, Avellaneda, Provincia de 
Buenos Airas, Argentina. 

NOTA: Igual texto se utilizaré para las presentaciones de 21, 28, 100*, 126*, 168", 210· Y 
280* cápsulas. (* Uso hospitalario exclusivo.) 

Julio 2012 3IA 
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TUTEUR 

Venta b8Jo receta an:hlvada 
Industria Argentina 

CONTENIDO 

PROYECTO PE RÓnlLO 

LUNADIN 
LENALlDOMIDA 

Cápsulas 10 mg 

Envase conteniendo 7 cépsulas. 

COMPOSICiÓN 

caera cipsula dura de 
Contiene: 
Lenalldomida 
Lactola 
Celulosa mlcrcaiBtallna 
Croscarmelosa aócllca 
Estearato de magnesio 

CONSERVACiÓN 

10mg 

10mg 
294mg 
80rng 
12rng 
4mg 

ConBIIVar en .u envase original a temperatura ambiente (15 - 30 OC). 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NlfilOS 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y 
VIGILANCIA MéDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN NUEVA RECETA MéDICA 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N*: 
Lote N": Fecha de Vencimiento: 

DIRECCiÓN TéCNICA: Alejandra Vardaro. Farmacéutica. 

LABORATORIO TUTEUR S.A.C.I.F.I.A •• Av. Juan de Garay 842/48. Clud~ Autónoma de 
Buenos Alre •• Argentina. 

Eillbol'lldo por: Laboratorio Eczane Pharma SAo Laprida 43. Avellaneda. ProvIncia de 
Bueno. Al ..... Argentina. 

NOTA: Igual texto se utilizará para lal presentaciones de 21. 28, 100". 128", 188". 210" Y 
280" cápsula •. (* Uso hospitalario exclusivo.) ~. 

/F.rm.E~~~ .. _r8!fll· . 
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TUTEUR 

v ..... t.Jo recetllarclllvada 
Inclultrla Argentina 

CONTENIDO 

PROYECTO pe RÓTULO 

LUNADIN 
LENALlDOMIDA 

Cápsulaa1Smg 

Envase contenlendo 7 cápsulas. 

COMPOSICION 

Cada cápsula dura de 
Contiene: 
Lenalidomlda 
Lactoaa 
Celulosa mlcrocrlBtalina 
Croscarmelosa s6d1ca 
Estearato de magnesio 

CONSERVACION 

1Smg 

15mg 
289mg 
80mg 
12m; 
4mg 

ConlllVar en su envase original a temperatura ambiente (15 - 30 OC). 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRlPCION y 
VIGILANCIA MéDICA Y NO PUEDE REPEnRSE SIN NUEVA RECETA MéDICA 

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 
Lote NO; Fecha de Vencknienlo: 

DlRECCION TéCNICA: Alejandra Vardaro, Farmacéutica. 

LABORATORIO TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., Av. Juan de Garay 842148, Ciudad Autónoma de 
Buenos Aires, Argentina. 

Elaborado por: laboratorio Eczane Pharma SA., Laprida 43, Avellaneda, Provincia de 
Buenos Aires. Argentina. 

NOTA: Iguallexto se utilizaré para la. presentaciones de 21, 28, 100·, 126", 188". 210" Y 
280· e4ipsulas. i Uso hoapltalBlfo exclusivo.) ~. .. 
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, I FOI.I') \ TUTEUR 

Venta bajo receta archlveda 
Industrie Argentina 

CONTENIDO 

PROVECTO DE RÓTULO 

LUNADlN 
LENALIDOMIDA 
Cipaula 25 mil 

Envase conteniendo 7 cépsulaa. 

COMPOSICIÓN 

Cada cápsula dura de 
Contiene: 
Lenalldomlda 
Lacto .. 
Celulasa mlcrcerlstalina 
Croscarmela ... ódlca 
Eatearata de magnesia 

CONSERVACiÓN 

26mg 

25mg 
200mg 
159mg 

12mg 
4mg 

Conservar en su envaae arlglnal a temperatura ambiente (15 - 30 OC). 

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIAos 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO PRESCRIPCiÓN Y 
VIGILANCIA MéliCA Y NO PUEDE REPI!TlRSE SIN NUEVA RECETA Mi!DlCA 

Especialidad Medicinal autcrlzada par el Ministerio de Salud. 
Certificado N°: 
Late N°: Fecha de Vencimiento: 

DIRECCIóN Ti!CNICA: Alejandra Vlrdaro, Farmacéutica. 

LABORATORIO TUTEUR S.A.C.I.F.LA., Av. Juan de Garay 842/48, Ciudad Autónoma de 
Buenos Aires, Argentina. 

Elaborado por: laboratorio Eczane Pharma S.A., Laprlda 43, Avellaneda, Provincia de 
Buenoa Aires, Argentina. 

NOTA: Igual texto se utiliza,.. para la. presentaclone. de 21, 28, 100*, 126·, 166", 210" Y 
280· cépsula •. r Uso hospltafarlo exclusivo.) ~ _.: 

....-r.rm~f .. =;~ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-0047-0000-020415-10-0 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

1 3 O l' y de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Trámite N° 1.2.1., por 

TUTEUR S.A.C.I.F.I.A., se autorizó la inscripción en el Registro de Especialidades 

Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre comercial: LUNADIN 

Nombre/s genérico/s: LENALIDOMINA 

Industria: ARGENTINA. 

Lugar/es de elaboración: LAPRIDA 43, AVELLANEDA, PROVINCIA DE BUENOS 

AIRES. 

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposición se 

detallan a continuación: 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LUNADIN. 

Clasificación ATC: L04AX04. 

IndicaCión/es autorizada/s: LENALIDOMIDA ESTA INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION 
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DEBIDA A SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -

ASOCIADOS CON UNA ANOMALIA CITOGENETICA DE DELECION 5Q, CON O SIN 

OTRAS ANOMALIAS CITOGENETICAS ADICIONALES. LENALIDOMINA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO AL MENOS UNA 

TERAPIA PREVIA. 

Concentración/es: 5 mg DE LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

GenériCO/S: LENALIDOMIDA 5 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 2 mg, LACTOSA 147 mg, 

CROSCARMELOSA SODICA 6 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 40 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 100, 126, 168, 210 Y 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 100, 126, 

168, 210 Y 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 
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Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LUNADIN. 

Clasificación ATC: L04 AX 04 . 

Indicación/es autorizada/s: LENALIDOMIDA ESTA INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION 

DEBIDA A SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -

ASOCIADOS CON UNA ANOMALIA CITOGENETlCA DE DELECION SQ, CON O SIN 

OTRAS ANOMALIAS CITOGENETICAS ADICIONALES. LENALIDOMINA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO AL MENOS UNA 

TERAPIA PREVIA. 

Concentración/es: 10 mg DE LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LENALIDOMIDA 10 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, LACTOSA 294 mg, 

CROSCARMELOSA SODlCA 12 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 80 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semisintétlco. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 100, 126, 168, 210 Y 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 100, 126, 

168, 210 Y 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO 
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HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LUNADIN. 

Clasificación ATC: L04AX04. 

Indicación/es autorizada/s: LENALIDOMIDA ESTA INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION 

DEBIDA A SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -

ASOCIADOS CON UNA ANOMALIA CITOGENETlCA DE DELECION 5Q, CON O SIN 

OTRAS ANOMALIAS CITOGENETlCAS ADICIONALES. LENALIDOMINA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO AL MENOS UNA 

TERAPIA PREVIA. 

Concentración/es: 15 mg DE LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LENALIDOMIDA 15 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, LACTOSA 289 mg, 

CROSCARMELOSA SODlCA 12 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 80 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semislntético. 
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Vía/s de administración: ORAL. 

Envase/s Primario/s: BUSTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, lOO, 126, 168, 210 Y 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, lOO, 126, 

168, 210 Y 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Forma farmacéutica: CAPSULA DURA. 

Nombre Comercial: LUNADIN. 

Clasificación ATC: L04AX 04. 

Indicación/es autorizada/s: LENAUDOMIDA ESTA INDICADA PARA EL 

TRATAMIENTO DE PACIENTES CON ANEMIA DEPENDIENTE DE TRANSFUSION 

DEBIDA A SINDROMES MIELODISPLASICOS DE RIESGO BAJO O INTERMEDIO -

ASOCIADOS CON UNA ANOMAUA CITOGENETICA DE DELECION SQ, CON O SIN 

OTRAS ANOMAUAS CITOGENETICAS ADICIONALES. LENAUDOMINA EN 

COMBINACION CON DEXAMETASONA ESTA INDICADA PARA EL TRATAMIENTO 

DE PACIENTES CON MIELOMA MULTIPLE QUE HAN RECIBIDO AL MENOS UNA 

TERAPIA PREVIA. 
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Concentración/es: 25 mg DE LENALIDOMIDA. 

Fórmula completa por unidad de forma farmacéutica ó porcentual: 

Genérico/s: LENALIDOMIDA 25 mg. 

Excipientes: ESTEARATO DE MAGNESIO 4 mg, LACTOSA 200 mg, 

CROSCARMELOSA SODICA 12 mg, CELULOSA MICROCRISTALINA 159 mg. 

Origen del producto: Sintético o Semlsintético. 

Vía/s de administración: ORAL. 

Envasets Primario/s: BLISTER AL / PVC- PCTFE. 

Presentación: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 100, 126, 168, 210 Y 280 

CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 7, 21, 28, 100, 126, 

168, 210 Y 280 CÁPSULAS, SIENDO LAS ÚLTIMAS CINCO PARA USO 

HOSPITALARIO EXCLUSIVO. 

Período de vida Útil: 24 meses. 

Forma de conservación: Conservar a temperatura ambiente desde 15°C hasta 

Condición de expendio: BAJO RECETA ARCHIVADA. 

Se extiende a TUTEUR S.A.C.I.F.I.A. el Certificado 
.... 569 5~2 

NO , en la 

Ciudad de Buenos Aires, a los __ días del mes de 13 O I e 2012 de 

___ , siendo su vigencia por cinco (5) años a partir de la fecha impresa en el 

mismo. 

DISPOSICIÓN (ANMAT) NO: 7 3 O 1 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB'II\lTE RVEf'JTOR 

A.N.M.A.I'. 


