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Thalidomide Lipomed (talidomidi)

Yleistiedot Thalidomide Lipomed -valmisteesta seka siita, miksi se on
hyvaksytty EU:ssa.

Mita Thalidomide Lipomed on ja mihin sita kaytetaan?

Thalidomide Lipomed -valmistetta kaytetdan multippelin myelooman (luuydinsydvéan) hoitoon yhdessa
melfalaanin ja prednisonin (sy6paladkkeitd) kanssa potilailla, joiden multippelia myeloomaa ei ole
hoidettu aiemmin. Sita kaytetdan yli 65-vuotiailla potilailla seka sellaisilla nuoremmilla potilailla, joita
ei voida hoitaa suuriannoksisella solunsalpaajahoidolla.

Valmisteen vaikuttava aine on talidomidi.

Thalidomide Lipomed on ns. hybridiladke. Tama tarkoittaa sita, ettd se on samankaltainen kuin samaa
vaikuttavaa ainetta sisaltédva viitevalmiste, joskin tietyin eroavaisuuksin. Viitevalmiste Thalidomide
BMS on 50 mg:n kapseli, kun taas Thalidomide Lipomed on 100 mg:n tabletti.

Miten Thalidomide Lipomed -valmistetta kdaytetaan?

Thalidomide Lipomed -valmistetta on maarattdva ja annettava noudattaen erityisohjelmaa, joka estaa
sikidn altistumisen ladkkeelle.

Hoito on aloitettava ja sitd on seurattava sellaisen ladkarin valvonnassa, joka on perehtynyt
immuunijarjestelmaa muuntavien ladkkeiden tai sy6paladkkeiden kayttédn. Ladkarin on myds
ymmarrettdva talidomidin riskit ja se, miten talidomidin kayttéa on valvottava.

Thalidomide Lipomedia on saatavana tabletteina (100 mg). Suositusannos on 200 mg (kaksi tablettia)
vuorokaudessa kerta-annoksena samaan aikaan vuorokaudesta mieluiten ennen nukkumaanmenoa. Yli
75-vuotiaille potilaille suositeltu aloitusannos on 100 mg (yksi tabletti) vuorokaudessa. Thalidomide
Lipomed -valmistetta voidaan kdyttda enintdan 12 hoitojakson ajan, kun kukin jakso kestda kuusi
viikkoa. Laakari voi siirtdd annoksen antamista my6éhemmadksi tai pienentda annosta tai keskeyttaa
ldakityksen, jos potilaalla ilmenee tiettyja haittavaikutuksia, kuten verihyytymia, hermovaurioita,
ihottumaa, hidasta syketta, pyortyilya tai uneliaisuutta.

Lisatietoja Thalidomide Lipomed -valmisteen kdytdstd saa pakkausselosteesta, l[aakariltd tai apteekista.
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Miten Thalidomide Lipomed vaikuttaa?

Thalidomide Lipomedin vaikuttavan aineen talidomidin oletetaan vaikuttavan ehkaisemalla
sybpasolujen kehittymistd ja stimuloimalla immuunijarjestelméan (elimistdén luontainen
puolustusjarjestelma) erikoistuneita soluja hydkkaamaan sydpasoluja vastaan. Tama voi auttaa
hidastamaan multippelin myelooman etenemista.

Mita hyotya Thalidomide Lipomed -valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Yhtié on toimittanut tietoa talidomidin hyddystéd ja riskeistd hyvaksytyssa kayttdaiheessa.

Yhtié toimitti Thalidomide Lipomedin laatua koskevia tutkimuksia, kuten kaikkien ladkkeiden osalta
tehdaan. Se teki myods tutkimuksen biologisen samanarvoisuuden osoittamiseksi Thalidomide BMS -
valmisteen kanssa. Kaksi ladkettd ovat biologisesti samanarvoisia, kun ne saavat aikaan saman
pitoisuuden vaikuttavaa ainetta elimistdssa, jolloin niiden vaikutuksen odotetaan olevan samanlainen.
Tutkimuksessa ei havaittu, ettd laakkeet olisivat biologisesti samanarvoisia. Ero on kuitenkin hyvin
pieni, eika se vaikuta Thalidomide Lipomedin tehoon tai sen turvallisuusprofiiliin.

Mita riskeja Thalidomide Lipomed -valmisteeseen liittyy?

Useimmilla talidomidia saavilla potilailla iimenee haittavaikutuksia. Yleisimmat Thalidomide Lipomedin
kayttoon yhdessa melfalaanin ja prednisonin kanssa liittyvat haittavaikutukset (joita ilmenee
useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenestd) ovat neutropenia (neutrofiileiksi kutsuttujen
valkosolujen vahyys), leukopenia (valkosolujen vahyys), anemia (punasolujen vahyys), lymfopenia
(lymfosyyteiksi kutsuttujen valkosolujen vahyys), trombosytopenia (verihiutaleiden maaran vahyys),
perifeerinen neuropatia (kipua, tunnottomuutta tai kihelmdgintia aiheuttava hermovaurio kasissa ja
jaloissa), vapina, huimaus, tuntohdiriét (puutumisen, kihelmdinnin tai pistelyn kaltaiset tuntemukset),
dysestesia (poikkeavat ja epamiellyttavat tuntoaistimukset), uneliaisuus, ummetus ja perifeerinen
6deema (erityisesti nilkkojen ja jalkaterien turvotus). Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Thalidomide Lipomed -valmisteen ilmoitetuista haittavaikutuksista.

Talidomidi on voimakas ihmisen teratogeeni, mika tarkoittaa, ettd se vaikuttaa haitallisesti sikioon ja
aiheuttaa vakavia ja hengenvaarallisia synnynndisia epadmuodostumia. Kaikkien [daketta saavien
miesten ja naisten on taytettdva tiukat kaytdlle asetetut kriteerit, jotta estettdisiin raskaudet ja
sikididen altistuminen talidomidille.

Seuraavat ryhmat eivat saa missaan tapauksessa kayttda Thalidomide Lipomed -valmistetta:
e raskaana olevat naiset

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

¢ miespuoliset potilaat, jotka eivat pysty noudattamaan ehkaisyvalineiden kayttamista koskevaa
vaatimusta.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Thalidomide Lipomed on hyvaksytty EU:ssa?

Euroopan ldakevirasto katsoi, ettd vaikka Thalidomide Lipomedin ei ole osoitettu olevan biologisesti
samanarvoinen Thalidomide BMS -valmisteen kanssa, ero on pieni eikd se muuta valmisteen
vaikutusta tai aiheuta turvallisuusongelmia. Nain ollen virasto katsoi, etta Thalidomide BMS -
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valmisteen tavoin Thalidomide Lipomedin hydty on sen havaittuja riskeja suurempi ja etta sille voidaan
myontdaa myyntilupa EU:ssa.

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

Thalidomide Lipomed -valmistetta markkinoiva yhtid toteuttaa kussakin jasenvaltiossa raskauksien
ehkaisya koskevan ohjelman. Se toimittaa perehdytyspaketin terveydenhoitohenkildstolle ja esitteita
potilaille. Niissa kuvataan yksityiskohtaisesti tarvittavat toimet lddkevalmisteen kayttamiseksi
turvallisesti. Se toimittaa myds potilaille kortit, joiden avulla varmistetaan, ettéd kukin potilas ryhtyy
asianmukaisiin varotoimiin. Kukin jasenvaltio varmistaa my0s, ettéd koulutusmateriaalit ja potilaskortit
toimitetaan tarvittaessa lddkevalmisteen maaraajille ja potilaille.

Yhti6é keraa myds tietoja siitd, kaytetdanko ladkevalmistetta sen hyvéksytyn kdyttéaiheen ulkopuolella.
Thalidomide Lipomed -tabletteja sisaltaviin pakkauksiin lisatdaan varoitus, jossa talidomidin todetaan
olevan vahingollista sikidlle.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Thalidomide Lipomed -valmisteen kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat myds
valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ldakkeiden, mydés Thalidomide Lipomed -valmisteen kdyttda koskevia tietoja seurataan
jatkuvasti. Siita ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet
suoritetaan potilaiden suojelemiseksi.

Muita tietoja Thalidomide Lipomedista

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