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Thalidomide BMS!?

talidomidi

Mita Thalidomide BMS on ja mihin sitad kaytetaan?

Thalidomide BMS -valmistetta kaytetaan multippelin myelooman (luuydinsydvan) hoitoon yhdessa
melfalaanin ja prednisonin (sy6paladkkeitd) kanssa potilailla, joiden multippelia myeloomaa ei ole

hoidettu aiemmin. Sita kdytetdan yli 65-vuotiailla potilailla, seka nuoremmilla potilailla, jos heita ei
voida hoitaa suuriannoksisella solunsalpaajahoidolla.

Thalidomide BMS -valmistetta on maarattava ja annettava sellaisen erityisen ohjelman mukaisesti,
joka estaa syntymattdmien lasten altistumisen laakkeelle.

Valmisteen vaikuttava aine on talidomidi.

Miten Thalidomide BMS -valmistetta kaytetdaan?

Thalidomide BMS -valmistetta saa ainoastaan ladkarin maardyksestd. Hoito aloitetaan ja sitd seurataan
sellaisen laakarin valvonnassa, joka on perehtynyt immuunijarjestelmaa mukauttavien ladakkeiden tai
sybpaladkkeiden kayttoon. Ladkarin on myds ymmarrettava talidomidin riskit ja se, miten talidomidin
kayttoa on valvottava.

Thalidomide BMS -valmistetta on saatavana kapseleina (50 mg). Sen suositusannos on 200 mg (nelja
kapselia) kerta-annoksena samaan aikaan vuorokaudesta mieluiten ennen nukkumaanmenoa. Yli 75-
vuotiaille potilaille suositeltu aloitusannos on 100 mg (kaksi kapselia) vuorokaudessa. Thalidomide BMS
-valmistetta voidaan kdyttaa enintdan 12 jakson ajan, kun kukin jakso kestaa kuusi viikkoa. Laakari
voi viivyttaa tai vahentdaa otettavia annoksia tai keskeyttaa hoidon, jos potilaalla ilmenee tiettyja
haittavaikutuksia, joita ovat verihyytymat, hermovauriot, ihottuma, hidas syke, pyortyily tai
uneliaisuus.

Lisatietoja Thalidomide BMS -valmisteen kdytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Thalidomide BMS vaikuttaa?

Thalidomide BMS -valmisteen vaikuttavan aineen, talidomidin, uskotaan vaikuttavan ehkaisemalla
syodpasolujen kehittymista ja stimuloimalla joitakin immuunijarjestelman (kehon puolustusmekanismin)
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erikoistuneita soluja hytkkaamaan sydpadsoluja vastaan. Tama voi auttaa hidastamaan multippelin
myelooman etenemista.

Mita hyotya Thalidomide BMS -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Thalidomide BMS -valmiste lisasi potilaiden elinaikaa yhdessa paatutkimuksessa, johon osallistui 447
multippelia myeloomaa sairastavaa potilasta. Tutkimuksessa oli mukana yli 65-vuotiaita potilaita seka
nuorempia potilaita, joille ei voitu antaa suuria annoksia solunsalpaajahoitoa. Tutkimuksessa verrattiin
melfalaanin ja prednisonin vaikutusta Thalidomide BMS -valmisteen kanssa ja ilman sita. Potilaat, jotka
saivat melfalaania ja prednisonia, elivat keskimaarin 33,2 kuukautta tutkimuksen alkamisesta. Tama
aika oli 51,6 kuukautta silloin, kun hoitoon kuului my6s Thalidomide BMS.

Yhti6 toimitti myo6s tulokset tutkimuksesta, jossa tutkittiin Thalidomide BMS -valmisteen ja
deksametasonin kayttéa yhdessa induktiohoitona multippelin myelooman hoidossa ennen
suuriannoksista solunsalpaajahoitoa. Yhtio kuitenkin peruutti tdman hakemuksen ladkevalmisteen
alustavan arvioinnin aikana.

Mita riskeja Thalidomide BMS -valmisteeseen liittyy?

Useimmilla talidomidia saavilla potilailla ilmenee haittavaikutuksia. Yleisimmat haittavaikutukset (joita
ilmenee useammalla kuin yhdella potilaalla 10:sta) Thalidomide BMS -valmisteen ja siihen
yhdistettyjen melfalaanin ja prednisonin kaytén yhteydessa ovat neutropenia (neutrofiilien eli
eraantyyppisten valkosolujen niukkuus), leukopenia (veren valkosolujen niukkuus), anemia (veren
punasolujen niukkuus), lymfopenia (toisentyyppisten veren valkosolujen, lymfosyyttien, niukkuus),
trombosytopenia (verihiutaleiden niukkuus), perifeerinen neuropatia (hermovaurio, joka aiheuttaa
kihelmaintid, kipua tai tunnottomuutta kdsissa ja jalkaterissa), vapina, huimaus, tuntoharhat
(epatavalliset tuntemukset, kuten pistely ja kihelmdginti), dysestesia (heikentynyt tuntoaisti),
uneliaisuus, ummetus ja perifeerinen édeema (turvotus, tavallisesti sddrissd). Pakkausselosteessa on
luettelo kaikista Thalidomide BMS -valmisteen ilmoitetuista haittavaikutuksista.

Talidomidi on voimakas ihmisen teratogeeni, mika tarkoittaa, ettd se vaikuttaa haitallisesti
syntymattémaan lapseen ja aiheuttaa vakavia ja hengenvaarallisia synnynndisia epamuodostumia.
Kaikkien ladketta saavien miesten ja naisten on taytettava tiukat kaytoélle asetetut kriteerit, jotta
estettdisiin raskaudet ja syntymattédmien lasten altistuminen talidomidille.

Seuraavat ryhmat eivat saa missaan tapauksessa kdyttdaa Thalidomide BMS -valmistetta:
e raskaana olevat naiset

e naiset, jotka voivat tulla raskaaksi, paitsi jos he ryhtyvat kaikkiin tarvittaviin toimenpiteisiin
varmistaakseen, etta eivat ole raskaana ennen hoitoa eivatka tule raskaaksi hoidon aikana tai pian
sen jalkeen

e potilaat, jotka eivat pysty noudattamaan ehkaisyvalineiden kayttamistd koskevaa vaatimusta.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Thalidomide BMS on hyvaksytty EU:ssa?

Thalidomide BMS -valmisteen on osoitettu yhdessa melfalaanin ja prednisonin kanssa pidentavan
multippelia myeloomaa sairastavien potilaiden elinaikaa. Euroopan ladkevirasto katsoi, etta
Thalidomide BMS -valmisteen hy6ty on sen riskeja suurempi ja ettd sille voidaan myéntaa myyntilupa,
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kun kaytetaan hyvin tiukkoja toimenpiteita syntymattomien lasten talidomidille altistumisen
valttamiseksi.

Miten voidaan varmistaa Thalidomide BMS -valmisteen turvallinen ja
tehokas kaytto?

Thalidomide BMS -valmistetta markkinoiva yhti6 toteuttaa kussakin jasenvaltiossa
raskaudenehkaisyohjelman. Se toimittaa perehdytyspaketin terveydenhoitohenkiléstdlle ja esitteita
potilaille. Niissa kuvataan yksityiskohtaisesti tarvittavat toimet ladakevalmisteen kayttamiseksi
turvallisesti. Se toimittaa my®s potilaille kortit, joiden avulla varmistetaan, ettd kukin potilas ryhtyy
asianmukaisiin varotoimiin. Kukin jasenvaltio varmistaa myds, etta koulutusmateriaalit ja potilaskortit
toimitetaan tarvittaessa ldadkevalmisteen madraajille ja potilaille.

Yhti6é kerda myos tietoja siita, kaytetaankd laakevalmistetta sen hyvaksytyn kayttdaiheen ulkopuolella.
Thalidomide BMS -kapseleita sisdltdviin pakkauksiin lisatdan varoitus, jossa talidomidin todetaan
olevan vahingollista syntymattdmalle lapselle.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Thalidomide BMS -valmisteen kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myoés
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Thalidomide BMS -valmisteen kayttda koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Siita ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Thalidomide BMS -valmisteesta

Thalidomide Pharmion sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 16. huhtikuuta 2008.
Ladkkeen nimi muutettiin Thalidomide Celgeneksi 22. lokakuuta 2008 ja Thalidomide BMS:ksi
4. marraskuuta 2021.

Lisaa tietoa Thalidomide BMS -valmisteesta on saatavissa viraston verkkosivustolta osoitteesta
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-bms.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 01-2022.
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