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Thalidomide BMS!?

talidomids

Kas ir Thalidomide BMS un kapeéc tas lieto?

Thalidomide BMS tiek lietotas multiplas mielomas (kaulu smadzenu véza) arstéSanai kombinacija ar
pretvéza zalém melfalanu un prednizonu pacientiem, kuriem multipla mieloma ieprieks nav arstéta.
Tas tiek lietotas pacientiem, kuri vecaki par 65 gadiem, ka ari jaunakiem pacientiem, ja tos nevar
arstét ar kimijterapiju augstas devas.

Thalidomide BMS ir recepsu zales un tiek dotas, ja tiek Tstenota Tpasa programma, kas novérs augla
saskarsmi ar Sim zalém.

Tas satur aktivo vielu talidomidu.

Ka lieto Thalidomide BMS?

Thalidomide BMS var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSanu jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
imdnsistému modul&josu zalu vai zalu véza arstéSanai lietoSana . Turklat arstam ir jaapzinas
talidomida raditais risks un ta lietoSanas uzraudzibas specifika.

Thalidomide BMS ir pieejamas ka kapsulas (50 mg). Thalidomide BMS ieteicama deva ir 200 mg
(Cetras kapsulas) diena viena un taja pasa laika, vélams, pirms gulétieSanas. Pacientiem, kuri vecaki
par 75 gadiem, ieteicama sakumdeva ir 100 mg (divas kapsulas) diena. Thalidomide BMS var lietot ne
vairak par 12 arstéSanas cikliem, kur katrs cikls ilgst seSas nedélas. Ja pacientam paradas kadas
blakusparadibas, tostarp asins recek|u veido$sanas, nervu bojajumi, izsitumi, Iéna sirdsdarbiba, gibsana
vai miegainiba, arsts var atlikt, samazinat vai partraukt kartéjo devu lietosanu.

Papildu informaciju par Thalidomide BMS lietosanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam
vai farmaceitam.

Ka Thalidomide BMS darbojas?

Domajams, ka Thalidomide BMS aktiva viela talidomids iedarbojas, blok&jot véza Stinu attistibu un
stimul€jot atseviskas specializétas iminsistémas (organisma dabiga aizsargmehanisma) siinas, kas
iedarbojas uz véza stinam. Tas palidz paléninat multiplas mielomas progresésanu.

! Sakotn&ji bija pazistamas ka Thalidomide Pharmion un vélak ka Thalidomide Celgene.
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Kadi Thalidomide BMS ieguvumi atklati petijumos?

Thalidomide BMS palielinaja pacientu dzivildzi viena pamatpétijuma, iesaistot 447 pacientus ar multiplo
mielomu. Pétijuma piedalijas pacienti, kuri vecaki par 65 gadiem, ka ari jaunaki pacienti, kurus
nevaréja arstét ar kimijterapiju augstas devas. P&tijuma salidzindja melfalana un prednizona ietekmi ar
Thalidomide BMS vai bez ta. Melfalanu un prednizonu lietojusie pacienti dzivoja vidé&ji 33,2 ménesus no
pétljuma sakuma salidzinajuma ar 51,6 ménesiem, kad arstésana ieklava ari Thalidomide BMS.

Uznémums ari demonstréja pétijuma rezultatus, kuros Thalidomide BMS tika lietotas kopa ar
deksametazonu ka “ievadterapiju” multiplas mielomas arstéSana pirms kimijterapijas ar augstam
devam. Tomér zalu sakotné&jas izvértéSanas laika Sads lietojums tika atsaukts.

Kads risks pastav, lietojot Thalidomide BMS?

Vairumam pacientu, kuri lieto talidomidu, novéro blakusparadibas. VisbieZzakas Thalidomide BMS
blakusparadibas, ja tas lietoja kopa ar melfalanu un prednizonu (kas var rasties vairak neka 1 no

10 cilvékiem) ir neitropénija (mazs neitrofilo balto asinssiinu skaits), leikopénija (mazs balto asinssiinu
skaits), anémija (mazs sarkano asinsstinu skaits), limfopénija (mazs limfocitu, cita veida balto
asinsslinu skaits), trombocitopénija (mazs trombocitu skaits), periféra neiropatija (nervu bojajumi, kas
izraisa dzinkstésanu ausis, plaukstu un pédu tirpsanu un sapes), trice (drebé&sana), reibonis,
parestézija (neparastas sajitas, pieméram, durstiSana), dizestézija (samazinata taustes mana),
miegainiba, aizcieté&jums un periféra edéma (parasti kaju tlska). Pilnu visu zinoto blakusparadibu
sarakstu, lietojot Thalidomide BMS, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Talidomids ir spécigs cilvéku “teratogéns” ar kaitigu iedarbibu uz nedzimusu bérnu, izraisot smagus un
dzivibai bistamus iedzimtus defektus. Tade| gan sievietém, gan virieSiem, kuri lieto talidomidu, jaievéro
stingri nosacijumi, lai neiestatos gritnieciba un talidomids neiedarbotos uz nedzimusiem bé&rniem.

Thalidomide BMS nekad nedrikst lietot Sadas grupas:
e grutniecém;

e sievietém, kuram var iestaties gritnieciba, ja vien vinas nav veikusas visus nepiecieSamos
pasakumus, lai izvairitos no gritniecibas pirms arstéSanas sakuma, arstésanas laika un tuvakaja
laika péc arstésanas;

e pacienti, kuri nespéj ievérot prasibu par kontracepcijas lietosanu.

Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietosanas instrukcija.

Kapéc Thalidomide BMS ir registrétas ES?

Pieradija, ka Thalidomide BMS lietoSana kopa ar melfalanu un prednizonu spé&j palielinat dzivildzi
pacientiem ar multiplo mielomu. Eiropas Zalu agentdra noléma, ka ieguvums, lietojot Thalidomide
BMS, parsniedz So zalu radito risku, ja tiek veikti |oti stingri pasakumi, lai talidomids nenonaktu
nedzimusos bérnos, un zales var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Thalidomide BMS lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgli Thalidomide BMS, katra dalibvalsti izveidos gritniecibas nepielausanas
programmu. Uznémums nodrosinas izglitojosu materialu komplektus veselibas apripes darbiniekiem,
ka ari pacientiem adresétas brosiiras, kuras detalizéti noradits, kas jadara, lai So zalu lietosana bdtu

drosa. Turklat uznémums piegadas pacientiem kartes, kuras katram pacientam ir noradits, kadi
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piesardzibas pasakumi javeic, lai zalu lietoSana bltu nekaitiga. Ari katra dalibvalsts nodrosSinas, lai zalu
parakstitajiem un pacientiem piegada nepiecieSamos izglitojoSos materialus un pacientu kartes.

Uznémums vaks ari informaciju par to, vai zales ir lietotas citadi, neka noradits indikacijas. Karbas ar
Thalidomide BMS kapsulam ievietos bridindjuma uzrakstus par talidomida bistamibu nedzimusam
bérnam.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ari ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Thalidomide
BMS lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Thalidomide BMS lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zipotas ar
Thalidomide BMS lietosanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Thalidomide BMS

Thalidomide BMS 2008. gada 16. aprili sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES. Zalu
nosaukumu 2008. gada 22. oktobri nomainija uz Thalidomide Celgene un 2021. gada 4. novembri uz
Thalidomide BMS.

Sikaka informacija par Thalidomide BMS ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-bms.

Sis kopsavilkums péd&jo reizi atjauninats 2022. gada janvari.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/thalidomide-bms
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