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Thalidomide Lipomed (talidomiid)

Ulevaade ravimist Thalidomide Lipomed ja ELis miiligiloa valjastamise
pohjendus

Mis on Thalidomide Lipomed ja milleks seda kasutatakse?

Ravimit Thalidomide Lipomed kasutatakse hulgimiieloomi (teatud luulidivahi) raviks koos vahiravimite
melfalaani ja prednisooniga patsientidel, kellel ei ole hulgimteloomi varem ravitud. Seda kasutatakse
vahemalt 65-aastastel ja ka noorematel patsientidel, kui neid ei saa ravida suurtes annustes
keemiaraviga.

Thalidomide Lipomed sisaldab toimeainena talidomiidi.

Thalidomide Lipomed on hibriidravim. See tdhendab, et Thalidomide Lipomed on sarnane
vordlusravimiga, mis sisaldab sama toimeainet, kuid teatud erinevustega. Vdrdlusravim Thalidomide
BMS on 50 mg kapsel ja Thalidomide Lipomed on 100 mg tablett.

Kuidas Thalidomide Lipomedi kasutatakse?

Ravimit Thalidomide Lipomed peab madrama ja manustama eriprogrammi kohaselt, et valistada loote
kokkupuude ravimiga.

Ravi peab alustama ja jdlgima immuunsisteemi moduleerivate ravimite voi vahiravimite kasutamises
kogenud arst. Arst peab samuti mdistma talidomiidi riske ja kuidas jalgida selle kasutamist.

Thalidomide Lipomedi turustatakse tablettidena (100 mg). Ravimi Thalidomide Lipomed soovitatav
annus on 200 mg (2 tabletti) 66paevas. Tabletid voetakse korraga, eelistatavalt enne
magamaminekut. Ule 75-aastaste patsientide soovitatav algannus on 100 mg (1 tablett) 66p&evas.
Ravimit Thalidomide Lipomed tohib kasutada kuni 12 ravitstikli jooksul, millest iga ravitsikkel kestab
6 nadalat. Kui patsiendil tekivad teatud kdrvalndhud, sh trombid, nérvikahjustus, 166ve,
sidametegevuse aeglustumine, minestus vdi unisus, vdib arst annuste manustamist edasi likata,
annuseid vahendada vdi ravi peatada.

Lisateavet ravimi Thalidomide Lipomed kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma
arstilt vOi apteekrilt.
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Kuidas Thalidomide Lipomed toimib?

Thalidomide Lipomedi toimeaine talidomiid toimib arvatavasti vahirakkude arengut blokeerides ning
stimuleerides immuunsilisteemi (organismi looduslikud kaitsemehhanismid) spetsiaalseid rakke
riindama vahirakke. See voib aeglustada hulgimiieloomi progresseerumist.

Milles seisneb uuringute pohjal ravimi Thalidomide Lipomed kasulikkus?

EttevOte esitas avaldatud kirjandusest parit teabe talidomiidi kasulikkuse ja riskide kohta heakskiidetud
naidustustel.

Nagu iga ravimi korral, esitas ettevote ravimi Thalidomide Lipomed kvaliteedi uuringud. Ettevdte tegi
ka uuringu, et tdendada bioekvivalentsust Thalidomide BMSiga. Kaks ravimit on bioekvivalentsed, kui
molemad ravimid tekitavad organismis sama toimeainesisalduse ja seetdttu on eeldatav toime
Uhesugune. Kuigi uuringus ei leitud, et ravimid oleksid bioekvivalentsed, oli erinevus vaga vadike ega
mdjutanud ravimi Thalidomide Lipomed efektiivsust ega ohutusprofiili.

Mis riskid ravimiga Thalidomide Lipomed kaasnevad?

Enamikul talidomiidi kasutavatest patsientidest tekivad kdrvalndhud. Thalidomide Lipomedi kdige
sagedamad kdrvalndhud kasutamisel koos melfalaani ja prednisooniga (esinenud enam kui 1 patsiendil
10st) on neutropeenia (neutrofiilide ehk teatud valgeliblede vahesus), leukopeenia (leukotstltide ehk
vere valgeliblede vahesus), aneemia (eritrotstitide ehk vere punaliblede vahesus), limfopeenia
(lumfotsiltide ehk teatud valgeliblede vahesus), trombotsitopeenia (trombotsiitide ehk
vereliistakute vdahesus), perifeerne neuropaatia (jasemete narvikahjustus, mis pohjustab valu voi
tuimust, poletustunnet ja kirvendust), treemor (varin), peapdoritus, paresteesia (tuimus, kirvendus,
nahandelatunne), disesteesia (ebameeldiv ja ebanormaalne puutetundlikkus), unisus, kdhukinnisus ja
perifeerne 6deem (turse, eelkdige pahkluude ja jalalabade turse). Ravimi Thalidomide Lipomed kohta
teatatud kdrvalndhtude taielik loetelu on pakendiinfolehel.

Talidomiid on tugevatoimeline inimese teratogeen, mis tdhendab, et see kahjustab loodet, pohjustades
raskeid ja eluohtlikke kaasasiindinud vaararendeid. Kdik seda ravimit kasutavad mehed ja naised
peavad jargima rangeid tingimusi, mille eesmark on ennetada rasestumist ja loote kokkupuudet
talidomiidiga.

Mitte kunagi ei tohi ravimit Thalidomide Lipomed kasutada jargmised patsiendirihmad:
e rasedad;

e rasestumisvdimelised naised, v.a kui nad teevad kdik voimaliku, et mitte rasestuda enne ravi, ravi
ajal voi vahetult parast ravi;

e patsiendid, kes ei suuda téita voi jargida nduet kasutada rasestumisvastaseid vahendeid.

Piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Thalidomide Lipomed ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet jareldas, et kuigi Thalidomide Lipomedi bioekvivalentsust ravimiga Thalidomide
BMS ei téendatud, on erinevus vaike, ei muuda ravimi toimet ega tekita ohutusprobleeme. Seetdttu
otsustas amet, et nagu ka Thalidomide BMSi korral, liletab Thalidomide Lipomedi kasulikkus sellega
kaasnevad riskid ja seda vdib kasutada ELis.
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Mis meetmed voetakse, et tagada ravimi Thalidomide Lipomed ohutu ja
efektiivhe kasutamine?

Ravimi Thalidomide Lipomed turustaja algatab kdigis liikmesriikides raseduse ennetamise programmi.
Ravimi turustaja koostab tervishoiutootajatele kirjalikud teabematerjalid ning patsientidele voldikud,
milles kirjeldatakse Uksikasjalikult ravimi ohutut kasutamist. Turustaja annab ka patsiendikaardid,
millega tagatakse, et iga patsient vdtab kdik vajalikud ohutusmeetmed. Iga liikmesriik varustab ravimi
maarajad ja patsiendid vajaduse korral teabematerjalide ja patsiendikaartidega.

Ettevote kogub teavet ka ravimi vaarkasutamise kohta. Ravimi Thalidomide Lipomed tablettide karbile
lisatakse hoiatus, et talidomiid kahjustab loodet.

Ravimi Thalidomide Lipomed ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed
tervishoiutddtajatele ja patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi
infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse ravimi Thalidomide Lipomed kasutamise kohta pidevat jarelevalvet.
Ravimi Thalidomide Lipomed kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks voetakse
vajalikke meetmeid.

Muu teave Thalidomide Lipomedi kohta

Lisateave ravimi Thalidomide Lipomed kohta on ameti veebilehel:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-lipomed

Thalidomide Lipomed (talidomiid)
EMA/672522/2022 Lk 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/thalidomide-lipomed

	Mis on Thalidomide Lipomed ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Thalidomide Lipomedi kasutatakse?
	Kuidas Thalidomide Lipomed toimib?
	Milles seisneb uuringute põhjal ravimi Thalidomide Lipomed kasulikkus?
	Mis riskid ravimiga Thalidomide Lipomed kaasnevad?
	Miks Thalidomide Lipomed ELis heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada ravimi Thalidomide Lipomed ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Thalidomide Lipomedi kohta

