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Thalidomide Lipomed (thalidomidum)
Prehled pro pripravek Thalidomide Lipomed a proc¢ byl pripravek registrovan
v EU

Co je pripravek Thalidomide Lipomed a k ¢emu se pouziva?

Thalidomide Lipomed je IéCivy pFipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé mnohocetného myelomu
(nddorového onemocnéni kostni diené), a to v kombinaci s protinddorovymi léivymi pripravky
melfalanem a prednisonem u pacientt s dosud nelééenym mnohoéetnym myelomem. Pouziva se
u pacientd ve véku od 65 let a rovnéz u pacientl mladsich, pokud nemohou byt lé¢eni vysokymi
davkami chemoterapie.

Obsahuje IéCivou latku thalidomid.

Pripravek Thalidomide Lipomed je ,hybridni IéCivy pFipravek™. Znamena to, ze pripravek je podobny
Jreferenénimu IéCivému pripravku®, obsahuje stejnou IéCivou latku, avSak s urcitymi rozdily. Zatimco
referencni lIécivy pFipravek Thalidomide BMS je tobolka o sile 50 mg, pFipravek Thalidomide Lipomed je
tableta o sile 100 mg.

Jak se pripravek Thalidomide Lipomed pouziva?

Pripravek Thalidomide Lipomed musi byt pfedepisovan a vydavan v souladu se specialné zavedenym
programem, aby jeho G&inklm nebyly vystaveny nenarozené déti.

Lécba musi byt zahajena a sledovana pod dohledem lékare se zkuSenostmi s pouzivanim lécivych
piipravkl, které upravuji funkci imunitniho systému, nebo Ié¢ivych pFipravkd k 1é¢bé nadorovych
onemocnéni. Lékar také musi rozumét rizikGm lé¢by thalidomidem a tomu, jak je tfeba monitorovat
jeho pouzivani.

Pripravek Thalidomide Lipomed je dostupny ve formé tablet (100 mg). Doporucena davka je 200 mg
(2 tablety) denné uzivanych najednou ve stejnou dobu, pokud moZno pted spanim. V pfipadé pacientd
starsich 75 let ¢ini doporucena pocatec¢ni davka 100 mg (1 tableta). PFfipravek Thalidomide Lipomed Ize
pouzivat maximalné dvanact Ié¢ebnych cykll, pricemz kazdy cyklus trva Sest tydnl. Pokud se

u pacienta vyskytnou urcité nezadouci G¢inky, napfiklad krevni sraZzeniny, poskozeni nervi, vyrazka,
snizeni srdeéni frekvence, mdloby &i ospalost, 1ékal mdZze podavani ptipravku odloZit nebo ukonéit ¢i
snizit jeho davku.
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Vice informaci o pouzivani pripravku Thalidomide Lipomed naleznete v pfibalové informaci nebo se
obratte na svého lékafe &ilékarnika.

Jak pripravek Thalidomide Lipomed ptisobi?

Predpoklada se, Ze 1é¢ivéa latka v pripravku Thalidomide Lipomed, thalidomid, pGsobitak, Ze blokuje
rozvoj nadorovych bunék a stimuluje specializované buriky imunitniho systému (pfirozeného
obranného systému t&la) k jejich napadani. To mlZe pomoci zpomalit zhor§ovani mnohoc&etného
myelomu.

Jaké prinosy pripravku Thalidomide Lipomed byly prokazany v pribéhu
studii?

Spoleénost predloZila Udaje z publikované literatury tykajici se ptinost a rizik thalidomidu v rémci
schvalenych pouziti.

Stejné jako u vdech Ié&ivych pripravk{ provedla spoleénost studie kvality pfipravku Thalidomide
Lipomed. Provedla také studii k prokazani bioekvivalence s pfipravkem Thalidomide BMS. Dva lécivé
pfipravky jsou bioekvivalentni, pokud dosahuji stejné hladiny I&civé latky v téle, a proto se ocekava, ze
budou mit stejny Ucinek. Ackoli studie neshledala, Ze by uvedené IécCivé pripravky byly bioekvivalentni,
jsou mezi nimi jen malé odliSnosti, coZ nema vliv na uc¢innost pfipravku Thalidomide Lipomed ani na
jeho bezpecnostni profil.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Thalidomide Lipomed?

U vétdiny pacientd uzivajicich thalidomid se vyskytnou nezadouci u¢inky. Nejéastéjsimi nezddoucimi
ucinky pripravku Thalidomide Lipomed pouzivaného v kombinaci s melfalanem a prednisonem
(zaznamenanymi u vice neZ 1 pacienta z 10) jsou neutropenie (nizké hladiny neutrofild, coZ je typ
bilych krvinek), leukopenie (nizky pocet bilych krvinek), anémie (nizky pocet cervenych krvinek),
lymfopenie (nizké hladiny lymfocytd, jiného typu bilych krvinek), trombocytopenie (nizké hladiny
krevnich desti¢ek v krvi), periferni neuropatie (poskozeni nervl v hornich a dolnich koné&etindch
zplsobujici bolest nebo necitlivost, paleni a brnéni), tfes, zavraté, parestezie (pocity, jako je
necitlivost, brnéni, mravenceni), dysestezie (nepfijemny a abnormalni pocit pfi dotyku), ospalost,
zacpa a periferni edém (otok, zejména kotnikd a chodidel). Upiny seznam nezadoucich G¢inkd
pfipravku Thalidomide Lipomed je uveden v pfibalové informaci.

Thalidomid je silny lidsky ,teratogen”. Znamena to, ze mé skodlivy vliv na nenarozené déti a zplsobuje
tézké a zivot ohrozujici vrozené vady. VSichni muzi i Zeny uzivajici tento [éCivy pFipravek musi
dodrZovat prisné podminky stanovené za Ucelem zabranéni poceti a vystaveni nenarozenych déti
plsobeni thalidomidu.

Ptipravek Thalidomide Lipomed se nikdy nesmi podavat t&émto skupindm pacientQ:
e Zeny, které jsou téhotné,

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

e pacienti muzského pohlavi, ktefi nejsou schopni nebo ochotni plnit pozadovana antikoncepcni
opatreni.

Uplny seznam omezeni je uveden v pfibalové informaci.
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Na zakladé ceho byl pripravek Thalidomide Lipomed registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky dospéla k zavéru, ze ackoli bioekvivalence pfipravku
Thalidomide Lipomed s pripravkem Thalidomide BMS nebyla prokazana, odliSnosti mezi nimi jsou malé
a nevedou k problémim s bezpecnosti pfipravku. Agentura proto rozhodla, Ze stejné jako u piipravku
Thalidomide BMS ptinosy ptipravku Thalidomide Lipomed prevy&uji jeho zjist&€na rizika, a mze tak byt
registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatinovana k zajisténi bezpecného a acinného
pouzivani pripravku Thalidomide Lipomed?

Spolecnost, ktera pripravek Thalidomide Lipomed 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 tfreba
ucinit v zajmu bezpeéného pouzivanilécivého pripravku. Dale bude obsahovat karty pacienta, aby bylo
zajisténo, ze kazdy pacient prijal vesSkera potfebna bezpelnostni opatfeni. VSechny Clenské staty také
zajisti, aby predepisujicim lékarlm i pacientdm byly dle potfeby dodany edukaéni materidly a karty
pacienta.

Spolecnost bude téZ shromazdovat informace o tom, zda se IéCivy pFipravek pouziva mimo jeho
schvalenou indikaci. Krabicky s tabletami pfipravku Thalidomide Lipomed budou obsahovat upozornéni,
ze thalidomid je Skodlivy pro nenarozené déti.

Do souhrnu tdajli o pfipravku a piibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Thalidomide Lipomed, ktera by méla byt dodrZzovana
zdravotnickymi pracovniky i pacienty.

Jako u véech Ié¢&ivych pFipravkd jsou Gdaje o pouzivani pripravku Thalidomide Lipomed pribézné
sledovany. Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pripravkem Thalidomide Lipomed jsou peclivé
hodnoceny a jsou udinéna vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chréanéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Thalidomide Lipomed

Dalsi informace o pFipravku Thalidomide Lipomed jsou k dispozici na internetovych strankach agentury
na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-lipomed
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