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Thalidomide BMS!?

talidomid

Milyen tipusi gyogyszer a Thalidomide BMS és milyen betegségek esetén
alkalmazhatoé?

A Thalidomide BMS-t a melfalan és a prednizon daganatellenes gydgyszerekkel kombinaciéban a
mieldma multiplex (a csontvel6 daganatos megbetegedése) kezelésére alkalmazzak olyan betegeknél,
akik a mieléma multiplexre kordbban nem kaptak kezelést. 65 éves és id6sebb betegeknél, valamint
nagy dézisu kemoterapidval nem kezelhetd 65 évnél fiatalabb betegeknél alkalmazzak.

A Thalidomide BMS-t egy kUilonleges program keretében kell felirni és kiadni, amelynek célja annak
megakadalyozasa, hogy a magzat ki legyen téve a gydgyszer hatasanak.

A gyogyszer hatéanyaga a talidomid.

Hogyan kell alkalmazni a Thalidomide BMS-t?

A Thalidomide BMS csak receptre kaphato, és a kezelést az immunrendszert modosité vagy a
daganatok kezelésére szolgalo gydgyszerek alkalmazasaban jartas orvos felligyelete mellett kell
megkezdeni és figyelemmel kisérni. Az orvosnak ismernie kell a talidomid kockazatait, valamint a
gyogyszer alkalmazasanak nyomon kovetési modjait is.

A Thalidomide BMS kapszula (50 mg) formajaban kaphatd. Az ajanlott adag napi 200 mg (4 kapszula)
egyidejlileg, lehetdleg az esti lefekvés el6tt bevéve. 75 év feletti betegeknél az ajanlott kezd6 adag
napi 100 mg (2 kapszula). A Thalidomide BMS legfeljebb 12 kezelési cikluson at alkalmazhato, amelyek
mindegyike hat hétig tart. Az orvos késleltetheti vagy leallithatja a kezelést, illetve csékkentheti az
adagot, ha a beteg bizonyos mellékhatasokat tapasztal, beleértve a vérrogok kialakuldsat, az
idegkarosodast, a kilitést, az alacsony szivverésszamot, az ajulast vagy az almossagot.

A Thalidomide BMS alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot,
illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Thalidomide BMS?

A Thalidomide BMS hatdéanyaga, a talidomid vélhet6en a raksejtek kialakulasanak megakadalyozasa,
valamint az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere) raksejtek megtamadasara

' Eredetileg Thalidomide Pharmion, majd Thalidomide Celgene néven ismert.
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specializalddott sejtjeinek stimuldlasa révén fejti ki hatdsat. Ez segitheti a mielédma multiplex
elérehaladasanak lassitasat.

Milyen elonyei voltak a Thalidomide BMS alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A Thalidomide BMS novelte a betegek tulélési idejét egy f6 vizsgalatban, amelyben 447, mieldma
multiplexben szenvedd beteg vett részt. A vizsgalatba 65 évnél idGsebbeket, illetve nagy ddzisu
kemoterapiaval nem kezelheto fiatalabb betegeket is bevontak. A vizsgalatban a Thalidomide BMS-sel
egyutt vagy anélkul adott melfalan és prednizon hatdsat hasonlitottak 6ssze. A melfalannal és
prednizonnal kezelt betegek a vizsgalat kezdetétdl szamitva atlagosan 33,2 hoénapig éltek, szemben az
51,6 hénapos eredménnyel, amikor a kezelés a Thalidomide BMS-t is magaban foglalta.

A vallalat ismertette egy masik vizsgalat eredményeit is, amelyben a mieléma multiplex indukcios
kezeléseként a nagy ddzisu kemoterapia el6tt alkalmazott Thalidomide BMS és dexametazon
kombinaciét tanulmanyoztak. Ezt a kérelmet azonban a gydgyszer kezdeti értékelése soran
visszavonta.

Milyen kockazatokkal jar a Thalidomide BMS alkalmazasa?

A talidomiddal kezelt betegek tobbsége tapasztal mellékhatdsokat. A melfalannal és prednizonnal
egyUtt alkalmazott Thalidomide BMS leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koziil tébb mint 1-nél
jelentkezik) a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje),
leukopénia (a fehérvérsejtek alacsony szdma), vérszegénység (alacsony vorosvérsejtszam), limfopénia
(a fehérvérsejtek egy masik tipusa, a limfocitak alacsony szama), trombocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam), periférids neuropatia (idegkarosodas, amely bizsergést, fajdalmat és zsibbadast
okoz a kézben és a Iabban), remegés, szédlilés, fondkérzés (szokatlan érzések, mint a zsibbadas),
tapintas érzetének csokkenése, aluszékonysag, székrekedés és a periférids 6déma (duzzanatok,
altalaban a labakon). A Thalidomide BMS alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsoroldsa a betegtajékoztatoban talalhatd.

A talidomid embereknél er6sen teratogén hatdsu, ami azt jelenti, hogy a magzatra karos hatast fejt ki,
ezaltal sulyos és életveszélyes sziiletési rendellenességeket okoz. A terhesség, illetve a magzat
talidomiddal valé érintkezésének megel6zése érdekében bevezetett szigoru feltételeket a gydgyszert
szed6 valamennyi férfinak és nének be kell tartania.

A Thalidomide BMS soha nem alkalmazhaté a kévetkez6 csoportokban:
e varandds nok;

o fogamzdképes nbk, kivéve, ha az Osszes szlikséges |épést megteszik annak biztositasa érdekében,
hogy a kezelés el6tt ne legyenek varanddsak, illetve a kezelés alatt és kozvetlenll azt kovetben ne
essenek teherbe;

e olyan betegek, akik nem tudjak kovetni vagy betartani a fogamzasgatlok szedésére vonatkozo
kovetelményt.

A korlatozasok teljes felsoroldsa a hasznalati utasitédsban taldlhatd.

Miért engedélyezték a Thalidomide BMS forgalomba hozatalat az EU-ban?

A melfalannal és prednizonnal kombinacidban alkalmazott Thalidomide BMS-rdl beigazolodott, hogy
meghosszabbitja a mieldma multiplexben szenved6 betegek életét. Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség
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megallapitotta, hogy amennyiben a magzat talidomiddal val6 érintkezésének elkeriilésére nagyon
szigoru intézkedéseket tesznek, a Thalidomide BMS alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhaté.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Thalidomide BMS biztonsagos
és hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Thalidomide BMS-t forgalmazé vallalat minden tagallamban terhességmegel6z6 programot fog életbe
Iéptetni. Az egészségligyi dolgozdk szamara oktatdcsomagot, a betegek szamara pedig brosurakat fog
biztositani a gyogyszer biztonsagos alkalmazasa érdekében megteends lépések részletes leirasaval. A
betegeket kartyakkal is el fogja latni annak biztositasa érdekében, hogy minden beteg megtegye az
0sszes megfeleld biztonsagi intézkedést. Az egyes tagallamok ugyancsak gondoskodni fognak arrdl,
hogy az oktatdanyagokat és a betegkartyakat a sziikséges maddon eljuttassak a gyodgyszert felird
személyeknek és a betegeknek.

A vallalat arrdl is informaciot fog gy(ijteni, hogy a gydgyszert alkalmazzédk-e az engedélyezett
javallaton kivuli esetekben. A Thalidomide BMS kapszulédkat tartalmazd dobozokon figyelmeztetés fog
szerepelni arra vonatkozoéan, hogy a talidomid karos a magzatra nézve.

A Thalidomide BMS biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és
a betegek altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi
elGirdsban és a betegtajékoztatdban.

A Thalidomide BMS alkalmazasa soran jelentkezd informacidkat - hasonldan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Thalidomide BMS alkalmazasaval dsszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Thalidomide BMS-szel kapcsolatos egyéb informacio

2008. aprilis 16-an a Thalidomide Pharmion az Eurdpai Uni6 egész teriletére érvényes
forgalombahozatali engedélyt kapott. A gyodgyszer nevét 2008. oktéber 22-én Thalidomide Celgene-re,
2021. november 4-én pedig Thalidomide BMS-re valtoztattak.

A Thalidomide BMS-re vonatkozo tovabbi informacié az Ugyndkség weboldalan taldlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-bms.

Az attekintés utolsé aktualizalasa: 01-2022.

Thalidomide BMSOF
EMA/58328/2022 3/3


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

	Milyen típusú gyógyszer a Thalidomide BMS és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Thalidomide BMS-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Thalidomide BMS?
	Milyen előnyei voltak a Thalidomide BMS alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Thalidomide BMS alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Thalidomide BMS forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Thalidomide BMS biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Thalidomide BMS-szel kapcsolatos egyéb információ

