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Thalidomide BMS!?

talidomid

Czym jest lek Thalidomide BMS i w jakim celu sie go stosuje

Thalidomide BMS stosuje sie w leczeniu szpiczaka mnogiego (raka szpiku kostnego) w potaczeniu z
melfalanem i prednizonem (lekami przeciwnowotworowymi) u pacjentéow z nieleczonym wczesniej
szpiczakiem mnogim. Lek stosuje sie u pacjentéw w wieku od 65 lat oraz u mtodszych pacjentow,
jezeli nie mogg oni przyjmowac chemioterapii wysokodawkowej.

Thalidomide BMS nalezy przepisywac i wydawac zgodnie ze specjalnym programem opracowanym w
celu zapobiegania narazeniu nienarodzonych dzieci na lek.

Substancja czynng zawartg w leku jest talidomid.

Jak stosowac lek Thalidomide BMS

Lek wydawany na recepte. Leczenie z zastosowaniem Thalidomide BMS musi by¢ rozpoczynane i
prowadzone pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w zakresie stosowania lekdw
modulujacych czynnos¢ uktadu odpornosciowego lub lekéw przeciwnowotworowych. Lekarz musi
rowniez znac ryzyko stosowania talidomidu oraz sposoéb, w jaki nalezy monitorowac jego stosowanie.

Lek Thalidomide BMS jest dostepny w postaci kapsutek (50 mg). Zalecana dawka wynosi 200 mg (4
kapsutki) na dobe, przyjmowane o tej samej porze, najlepiej przed snem. U pacjentéw w wieku
powyzej 75 lat zalecana jest dawka poczatkowa 100 mg (2 kapsutki) na dobe. Thalidomide BMS mozna
stosowac¢ maksymalnie przez 12 cykli leczenia, przy czym kazdy cykl trwa 6 tygodni. Lekarz moze
opo6znic lub przerwaé podawanie leku albo zmniejszy¢ dawke, jezeli u pacjenta wystepujq okreslone
dziatania niepozadane, w tym skrzepy krwi, uszkodzenie nerwdéw, wysypka, wolne bicie serca,
omdlenia lub sennos¢.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Thalidomide BMS znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub
udzieli ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Thalidomide BMS

Uwaza sig, ze substancja czynna leku Thalidomide BMS, talidomid, dziata poprzez blokowanie rozwoju
komédrek nowotworowych, a takze poprzez stymulowanie niektérych wyspecjalizowanych komoérek

' Poczatkowo znany pod nazwa Thalidomide Pharmion, a nastepnie pod nazwa Thalidomide Celgene.
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uktadu odpornosciowego (naturalnych mechanizmoéw obronnych organizmu) do atakowania komadrek
nowotworowych. Moze to wspomadc spowolnienie rozwoju szpiczaka mnogiego.

Korzysci ze stosowania leku Thalidomide BMS wykazane w badaniach

Thalidomide BMS wydtuzyt czas przezycia pacjentéow w jednym badaniu gtdwnym z udziatem 447
pacjentow z szpiczakiem mnogim. Badaniem objeto pacjentow w wieku powyzej 65 lat, a takze
mitodszych pacjentdw, ktérych nie mozna byto leczy¢é chemioterapig wysokodawkowa. W badaniu
porownywano dziatanie melfalanu i prednizonu ze skojarzeniem leku Thalidomide BMS lub bez niego.
Pacjenci otrzymujacy melfalan i prednizon zyli srednio 33,2 miesigca od poczatku badania, w
poréwnaniu z 51,6 miesigca w przypadku dodania leku Thalidomide BMS.

Firma przedstawita rowniez wyniki badania, w ktérym analizowano skojarzenie leku Thalidomide BMS i
deksametazonu jako leczenie ,indukcyjne” szpiczaka mnogiego do zastosowania przed chemioterapig
wysokodawkowgq. Jednakze wniosek ten zostat wycofany w trakcie wstepnej oceny leku.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Thalidomide BMS

Wiekszos$¢ pacjentéow przyjmujacych talidomid odczuwa dziatania niepozgadane. Najczestsze dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Thalidomide BMS z melfalanem i prednizonem (mogace
wystgpic¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow) to neutropenia (niski poziom neutrofili, rodzaju biatych
krwinek), leukopenia (niski poziom biatych krwinek), anemia (niski poziom czerwonych krwinek),
limfopenia (niski poziom limfocytéw, innego rodzaju biatych krwinek), trombocytopenia (niski poziom
ptytek krwi), neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwéw w dtoniach i stopach powodujace mrowienie
lub dretwienie), drzenie (trzesienie sie), zawroty gtowy, parestezja (nietypowe odczucia takie jak ktucie
i mrowienie), zaburzenie czucia (ostabienie odczucia dotyku), sennos¢, zaparcia i obrzeki obwodowe
(opuchlizna, zwykle w nogach). Petny wykaz dziatan niepozgadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Thalidomide BMS znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Talidomid jest substancja znang z silnego dziatania teratogennego u ludzi, co oznacza, ze ma szkodliwy
wptyw na nienarodzone dziecko, powodujac ciezkie i zagrazajace zyciu wady wrodzone. Wszyscy
(kobiety i mezczyzni) przyjmujacy lek muszg spetnic Scisle okreslone warunki w celu zapobiegania
cigzy i narazeniu nienarodzonych dzieci na talidomid.

Leku Thalidomide BMS nigdy nie wolno stosowac¢ w nastepujacych grupach osob:
e kobiety w cigzy;

o kobiety, ktére mogq zajs¢ w cigze, chyba ze podejma one wszelkie niezbedne dziatania majace na
celu zapobiegniecie zajsciu w cigze przed rozpoczeciem leczenia oraz w jego trakcie lub tuz po jego
zakonczeniu;

e pacjenci, ktérzy nie sg w stanie przestrzegac lub spetni¢ wymogu zwigzanego z uzyciem $rodkow
antykoncepcyjnych.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Thalidomide BMS w UE

Wykazano, ze Thalidomide BMS, w potgczeniu z melfalanem i prednizonem, wydtuza okres zycia
pacjentéw z szpiczakiem mnogim. Europejska Agencja Lekow uznata, ze pod warunkiem wprowadzenia
bardzo Scistych $rodkdéw w celu unikniecia narazenia nienarodzonych dzieci na dziatanie talidomidu,
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korzysci ze stosowania leku Thalidomide BMS przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do
stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Thalidomide BMS

Firma, ktére wprowadza Thalidomide BMS do obrotu, ustanowi w kazdym panstwie cztonkowskim
program zapobiegania cigzy. Udostepni ona pakiety edukacyjne dla pracownikéw stuzby zdrowia oraz
broszury dla pacjentow, z wyszczegolnieniem krokow, jakie nalezy podja¢ w celu bezpiecznego
stosowania leku. Firma udostepni takze karty dla pacjentéw w celu zapewnienia podjecia wszystkich
$rodkow ostroznosci przez kazdego pacjenta. Kazde panstwo cztonkowskie zapewni rowniez, by
materiaty edukacyjne i karty pacjentéw byly przekazywane w razie potrzeby osobom przepisujacym lek
i pacjentom.

Firma bedzie réwniez gromadzi¢ informacje na temat tego, czy lek jest stosowany poza zatwierdzonym
wskazaniem. Na opakowaniach zawierajacych kapsutki leku Thalidomide BMS znajdzie sie ostrzezenie,
ze talidomid jest szkodliwy dla nienarodzonego dziecka.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Thalidomide BMS w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci
przeznaczone dla personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Thalidomide BMS sq stale
monitorowane. Zgtaszane dziatania niepozadane leku Thalidomide BMS sg starannie oceniane i
podejmowane sg wszystkie czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Thalidomide BMS

Lek Thalidomide Pharmion otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia
16 kwietnia 2008 r. W dniu 22 pazdziernika 2008 r. nazwe leku zmieniono na Thalidomide Celgene, a
w dniu 4 listopada 2021 r. na Thalidomide BMS.

Dalsze informacje na temat leku Thalidomide BMS znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-bms.

Data ostatniej aktualizacji: 01.2022.
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