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Thalidomide BMS!?

thalidomidum

Co je pripravek Thalidomide BMS a k cemu se pouziva?

Pripravek Thalidomide BMS se pouziva k 1é¢bé mnohocetného myelomu (rakoviny kostni dfené), a to
v kombinaci s protinddorovymi lécivymi piipravky melfalan a prednison u pacientl s dosud nelé¢enym
mnohoc&etnym myelomem. PouZiva se u pacientl ve véku od 65 let a rovnéz u pacientl mladsich,
pokud nemohou podstoupit vysokodavkovou chemoterapii.

PFipravek Thalidomide BMS musi byt pfedepisovan a vydavan v souladu se specialnim programem,
ktery byl zaveden, aby jeho G&inkim nebyly vystaveny nenarozené déti.

Obsahuje |éCivou latku thalidomid.

Ve

Jak se pripravek Thalidomide BMS pouziva?

Vydej pripravku Thalidomide BMS je vazan na lékarsky predpis. Zahajit a sledovat IéCbu musi lékar
s kvalifikaci pro pouzivani imunomodulaénich nebo protinddorovych 1é¢ivych piipravkl. Lékar také
musi rozumét rizikm thalidomidu a tomu, jak je tfeba monitorovat jeho pouZivani.

Pfipravek Thalidomide BMS je dostupny ve formé tobolek (50 mg). Doporucena davka je 200 mg

(4 tobolky) denné uZivané najednou ve stejnou dobu, pokud moZno pred spanim. V ptipadé pacientd
starsich 75 let Cini doporucena pocatecni davka 100 mg (2 tobolky). Pfipravek Thalidomide BMS Ize
pouZivat maximalné dvanact lé¢ebnych cykll, pfic¢emz kazdy cyklus trva Sest tydnd. Pokud se

u pacienta vyskytnou uréité nezadouci G¢inky, napriklad krevni srazeniny, poskozeni nervl, vyrazka,
snizeni srdeéni frekvence, mdloby & ospalost, |ékai mliZe podavani pFipravku odloZit nebo ukonéit ¢i
snizit davku.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Thalidomide BMS naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte
na svého lékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Thalidomide BMS plisobi?

Pfedpoklada se, e I&¢iva latka v piipravku Thalidomide BMS, thalidomid, pdsobi tak, Ze zamezuje
vzniku nadorovych bunék a stimuluje nékteré specialni buriky imunitniho systému (pfirozeného

' DFive zndmy pod ndzvem Thalidomide Pharmion a nasledné pod ndzvem Thalidomide Celgene.
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obranného systému téla) k napadani nadorovych bunék. To mize pomoci zpomalit postup
mnohocetného myelomu.

Jaké pFinosy pripravku Thalidomide BMS byly prokazany v priibéhu studii?

V jedné hlavni studii, do kterd bylo zafazeno 447 pacientd s mnohocetnym myelomem, pfipravek
Thalidomide BMS prodlouzil dobu preZiti pacientd. Zahrnovala pacienty starsi 65 let i pacienty mladsi,
které nebylo mozné |écit vysokodavkovou chemoterapii. Porovnavala Ucinek melfalanu a prednisonu
podavanych s pripravkem Thalidomide BMS, nebo bez néj. Pacienti IéCeni melfalanem a prednisonem
Zili od zahajeni studie v priméru 33,2 mésice, zatimco pacienti, jejichZ lé¢ba zahrnovala také ptipravek
Thalidomide BMS, 51,6 mésice.

Spolecnost predlozila také vysledky studie zamérené na kombinaci pfipravku Thalidomide BMS a
dexamethasonu jako ,indukéni* 1é¢by mnohocetného myelomu urcené k pouZiti pred nasazenim
vysokodavkové chemoterapie. V pocatecni fazi hodnoceni pfipravku vSak zadost o registraci této
indikace stahla.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Thalidomide BMS?

U vétsiny pacientd uZivajicich thalidomid se vyskytnou nezadouci G¢inky. Nejéastéj&imi nezadoucimi
Ucinky pfipravku Thalidomide BMS uzivaného spole¢né s melfalanem a prednisonem (zaznamenanymi
u vice nez 1 pacienta z 10) jsou neutropenie (nizké hladiny neutrofill, coz je typ bilych krvinek),
leukopenie (nizky pocet bilych krvinek), anémie (nizky pocet ¢ervenych krvinek), lymfopenie (nizké
hladiny lymfocytd, tj. daldiho typu bilych krvinek), trombocytopenie (nizké hladiny krevnich desti¢ek
v krvi), periferni neuropatie (neurologickd porucha zplsobujici mravenceni, bolest a znecitlivéni

v oblasti rukou a chodidel), tres, zavraté, parestezie (neobvyklé pocity, jako je brnéni a mravenceni),
dysestezie (snizena citlivost), ospalost, zacpa a periferni edém (otok, obvykle nohou). Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd pripravku Thalidomide BMS je uveden v piibalové informaci.

Thalidomid je silny lidsky ,teratogen”. Znamena to, ze ma $kodlivy vliv na nenarozené déti a zplsobuje
tézké a Zivot ohroZujici vrozené vady. Vsichni muzi i Zzeny uzivajici tento IéCivy pFipravek musi
dodrzovat prisné podminky stanovené za Ucelem zabranéni poceti a vystaveni nenarozenych déti
plsobeni thalidomidu.

Pfipravek Thalidomide BMS se nikdy nesmi poddvat t&mto skupindm pacientd:

e Zeny, které jsou téhotné,

e 7eny, které mohou otéhotnét, pokud nepodniknou veskeré nezbytné kroky k zajisténi toho, aby
nebyly t&hotné pred zahajenim 1éEby a aby neot&hotnély v pribé&hu Ié¢by ani v kratké dobé& po
jejim ukonceni,

e pacienti, ktefi nejsou schopni nebo ochotni plnit pozadovana antikoncep¢ni opatreni.

Uplny seznam omezeni je uveden v ptibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Thalidomide BMS registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pripravek Thalidomide BMS, v kombinaci s melfalanem a prednisonem, prodluzuje
Zivot pacientt s mnoho&etnym myelomem. Evropska agentura pro lé&ivé ptipravky dospéla k zavéru,

¥e pokud budou zavedena velmi pFisna opatieni k zamezeni plisobeni thalidomidu na nenarozené déti,
pfinosy pfipravku Thalidomide BMS prevysuji jeho rizika, a mdze tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Thalidomide BMS?

Spolecnost, ktera pripravek Thalidomide BMS dodava na trh, zavede ve vSech ¢lenskych statech
program prevence poceti. V ramci tohoto programu budou poskytnuty edukacni balicky pro
zdravotnické pracovniky a brozury pro pacienty, v nichz budou podrobné popsany kroky, které je tfeba
ucinit v zajmu bezpecného pouzivani léCivého pripravku. Dale bude obsahovat karty pacienta, aby bylo
zajisténo, ze kazdy pacient prijal veskera potiebna bezpecnostni opatieni. VSechny ¢lenské staty také
zajisti, aby predepisujicim lékatrdm i pacientdm byly dle potfeby dodany edukaéni materidly a karty
pacienta.

Spolecnost bude téz shromazdovat informace o tom, zda se Ié&Civy pfipravek pouzivd mimo jeho
schvalenou indikaci. Krabicky s tobolkami pfipravku Thalidomide BMS budou obsahovat upozornéni, ze
thalidomid je Skodlivy pro nenarozené déti.

Do souhrnu Gdajt o pfipravku a pfibalové informace byla rovnéZ zahrnuta doporuceni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Thalidomide BMS, ktera by méla byt dodrZzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u v&ech lé&ivych ptipravk{ jsou Gdaje o pouZivani pFipravku Thalidomide BMS priibé&zné
sledovany. NezZadouci U¢inky nahlasené v souvislosti s pripravkem Thalidomide BMS jsou peclivé
hodnoceny a jsou u¢inéna veskerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Thalidomide BMS

Pfipravku Thalidomide Pharmion bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 16. dubna
2008. Nazev tohoto Iécivého prFipravku se dne 22. fijna 2008 zménil na Thalidomide Celgene a dne
4. listopadu 2021 na Thalidomide BMS.

Dalsi informace o pfipravku Thalidomide BMS jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-bms.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 01-2022,
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