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Thalidomide Lipomed (talidomid)

A Thalidomide Lipomed-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valo
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyogyszer a Thalidomide Lipomed és milyen betegségek
esetén alkalmazhato?

A Thalidomide Lipomed a melfaldn és a prednizon daganatellenes gydgyszerekkel kombinaciéban a
mieldma multiplex (a csontveld daganatos megbetegedése) kezelésére alkalmazott gydgyszer olyan
betegeknél, akik a mieldma multiplexre korabban nem kaptak kezelést. 65 éves vagy annal id6sebb
betegeknél, valamint nagy dézisi kemoterapidval nem kezelhetd fiatalabb betegeknél alkalmazzak.

A gyogyszer hatdéanyaga a talidomid.

A Thalidomide Lipomed ,hibrid gydgyszer”. Ez azt jelenti, hogy hasonlé a referencia-gydgyszerhez
abban a tekintetben, hogy ugyanazt a hatéanyagot tartalmazza, de bizonyos eltérések vannak
kozottik. Mig a referencia-gydgyszer, a Thalidomide BMS 50 mg-os kapszula, a Thalidomide Lipomed
100 mg-os tabletta.

Hogyan kell alkalmazni a Thalidomide Lipomed-et?

A Thalidomide Lipomed-et egy specialis programnak megfeleléen kell felirni és kiadni, amelynek célja
annak megakadalyozasa, hogy a magzat ki legyen téve a gydgyszer hatdsanak.

A kezelést az immunrendszer mikodését modosité vagy a daganatok kezelésére szolgald gydgyszerek
alkalmazéasaban jartas orvos felligyelete mellett kell megkezdeni és figyelemmel kisérni. A
kezel6orvosnak ismernie kell a talidomid kockazatait, valamint a gydgyszer alkalmazasanak nyomon
kovetési mddjait is.

A Thalidomide Lipomed tabletta (100 mg) formajaban kaphaté. Az ajanlott adag napi 200 mg

(2 tabletta) egyidejlleg, lehetdleg az esti lefekvés el6tt bevéve. 75 év feletti betegeknél az ajanlott
kezdd adag napi 100 mg (1 tabletta). A Thalidomide Lipomed legfeljebb 12 kezelési cikluson at
alkalmazhaté, amelyek mindegyike hat hétig tart. Az orvos késleltetheti vagy leallithatja a kezelést,

illetve csbkkentheti az adagot, ha a beteg bizonyos mellékhatasokat tapasztal, beleértve a vérrogok
kialakuldsat, az idegkarosodast, a kilitést, az alacsony szivfrekvencidt, az ajuldst vagy az dlmossagot.

A Thalidomide Lipomed alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informaciéért olvassa el a
betegtajékoztatdt, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Official address Domenico Scarattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© EuropeanMedicinesAgency, 2022. Reproduction is authorised provided the sourceis acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact

Hogyan fejti ki hatasat a Thalidomide Lipomed?

A Thalidomide Lipomed hatdanyaga, a talidomid vélhetéen a daganatsejtek kialakuldsanak
megakadalyozasa, valamint az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere)
daganatsejtek megtamadasara specializaldédott sejtjeinek stimulaladsa révén fejti ki hatasat. Ez segithet
lassitani a mieldma multiplex sulyosbodasat.

Milyen eldnyei voltak a Thalidomide Lipomed alkalmazasanak a vizsgalatok
soran?

A vallalat a jévahagyott alkalmazasokban a talidomid elényeire és kockazataira vonatkozd, publikalt
szakirodalombdl szarmazé informacidkat nydjtott be.

Mint minden gydgyszer esetében, a vallalat a Thalidomide Lipomed minGségére vonatkozo
vizsgalatokat nyUjtott be. A vallalat elvégzett egy tovabbi vizsgalatot is, amely igazolta a Thalidomide
BMS-szel vald bioldgiai egyenértékliséget. Két gydgyszer akkor bioldgiailag egyenértékd, ha
ugyanolyan hatbéanyagszintet eredményeznek a szervezetben, igy hatdsuk varhatdéan egyezik. Bar a
vizsgalat nem allapitotta meg, hogy a gydgyszerek bioldgiailag egyenértékliek, a kiilonbség nagyon
kicsi volt, és nem befolyasolta a Thalidomide Lipomed hatasossagat vagy biztonsagossagi profiljat.

Milyen kockazatokkal jar a Thalidomide Lipomed alkalmazasa?

A talidomiddal kezelt betegek tébbsége tapasztal mellékhatasokat. A melfalannal és prednizonnal
egyltt alkalmazott Thalidomide Lipomed leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél
jelentkezik) a neutropénia (a fehérvérsejtek egy tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szintje), a
leukopénia (alacsony fehérvérsejtszam), az anémia (alacsony vorésvérsejtszam), a limfopénia (a
fehérvérsejtek egy masik tipusanak, a limfocitdknak az alacsony szintje), a trombocitopénia (alacsony
vérlemezkeszam), a periférids neuropatia (idegkarosodas a karokban és a ldabakban, amely fajdalmat
vagy zsibbadast, ég6 érzést és bizsergést okoz), a remegés, a szédulés, a fondkérzés (zsibbadas,
bizsergés és tliszUrasszer( érzések), a dizesztézia (kellemetlen és abnormalis érzés érintéskor), az
aluszékonysag, a székrekedés és a periférids 6déma (duzzanat, kilénésen a boka és a labfej
tertiletén). A Thalidomide Lipomed alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhatd.

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

A Thalidomide Lipomed soha nem alkalmazhaté a kévetkez6 csoportokban:
e varandos nok;

o fogamzoképes nék, kivéve, ha az 6sszes szlikséges Iépést megteszik annak biztositdsa érdekében,
hogy a kezelés el6tt ne legyenek varanddsak, illetve a kezelés alatt és kdzvetlenil azt kovetben ne
essenek teherbe;

e olyan férfibetegek, akik nem tudjak kévetni vagy betartani a fogamzasgatlok hasznalatara
vonatkozd kévetelményt.

A korlatozasok teljes felsoroldsa a betegtajékoztatéban taldlhatd.

Thalidomide Lipomed (talidomid)
EMA/672522/2022 2/3



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

Az Eurdpai Gyogyszerligyntkség megallapitotta, hogy bar a Thalidomide Lipomed nem bizonyult
bioldgiailag egyenértéklinek a Thalidomide BMS-szel, a kiilonbség kicsi, és nem vezet a hatasok
megvaltozasahoz vagy biztonsagossagi problémakhoz. Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye,
hogy a Thalidomide BMS-hez hasonléan a Thalidomide Lipomed alkalmazasanak elényei meghaladjak
az azonositott kockazatokat, és a gydgyszer alkalmazdsa az EU-ban engedélyezhet6.

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

A Thalidomide Lipomed-et forgalmazo vallalat minden tagallamban terhességmegel6z6 programot fog
életbe léptetni. Az egészségligyi dolgozdk szdmara oktatécsomagot, a betegek szaméra pedig
brosurakat fog biztositani a gydgyszer biztonsagos alkalmazasa érdekében megteendd Iépések
részletes leirasaval. A betegeket kartyakkal is el fogja latni annak biztositdsa érdekében, hogy minden
beteg megtegye az 6sszes megfelel6 biztonsagi intézkedést. Az egyes tagallamok ugyancsak
gondoskodni fognak arrél, hogy az oktatéanyagokat és a betegkartyakat szlikség szerint eljuttassak a
gyogyszert felirdo személyeknek és a betegeknek.

A véllalat arrdl is informaciét fog gy(jteni, hogy a gydgyszert alkalmazzédk-e az engedélyezett
javallaton kivili esetekben. A Thalidomide Lipomed tablettdkat tartalmaz6 dobozokon figyelmeztetés
fog szerepelni arra vonatkozoéan, hogy a talidomid kdros a magzatra nézve.

A Thalidomide Lipomed biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek
és a betegek altal kdvetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriiltek az alkalmazasi
eléirdsban és a betegtdjékoztatéban.

A Thalidomide Lipomed alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidokat — hasonldan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Thalidomide Lipomed alkalmazasaval
Osszefliggésben jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony
alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket meghozzak.

A Thalidomide Lipomed-del kapcsolatos egyéb informacio

A Thalidomide Lipomed-del kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan
talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-lipomed
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