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Thalidomide Lipomed (talidomid)

Przeglad wiedzy na temat leku Thalidomide Lipomed i uzasadnienie
udzielenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

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

Thalidomide Lipomed stosuje sie w leczeniu szpiczaka mnogiego (raka szpiku kostnego) w potaczeniu z
melfalanem i prednizonem (lekami przeciwnowotworowymi) u pacjentéw z nieleczonym wczes$niej
szpiczakiem mnogim. Lek stosuje sie u pacjentdw w wieku od 65 lat oraz u mtodszych pacjentdéw,
jezeli nie mogaq oni przyjmowaé chemioterapii wysokodawkowej.

Substancja czynng zawartg w leku jest talidomid.

Thalidomide Lipomed jest lekiem hybrydowym. Oznacza to, ze jest podobny do leku referencyjnego
zawierajacego te samaq substancje czynna, aczkolwiek wykazuje pewne rdéznice. Lek referencyjny
Thalidomide BMS ma posta¢ kapsutki 50 mg, natomiast Thalidomide Lipomed ma postac tabletki 100
mg.

Jak stosowac lek Thalidomide Lipomed

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

Leczenie musi by¢ rozpoczynane i prowadzone pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w
zakresie stosowania lekéw modulujacych czynnos$¢ uktadu odpornosciowego lub lekéw
przeciwnowotworowych. Lekarz musi réwniez zna¢ ryzyko stosowania talidomidu oraz sposéb, w jaki
nalezy monitorowac jego stosowanie.

Lek Thalidomide Lipomed jest dostepny w postaci tabletek (100 mg). Zalecana dawka wynosi 200 mg
(2 tabletki) na dobe, przyjmowane o tej samej porze, najlepiej przed snem. U pacjentow w wieku
powyzej 75 lat zalecana jest dawka poczatkowa 100 mg (1 tabletka) na dobe. Lek Thalidomide
Lipomed mozna stosowa¢ maksymalnie przez 12 cykli leczenia, przy czym kazdy cykl trwa 6 tygodni.
Lekarz moze opdzni¢ podawanie leku, zmniejszy¢ dawke lub przerwac jego stosowanie, jezeli u
pacjenta wystepujg okreslone dziatania niepozadane, w tym skrzepy krwi, uszkodzenie nerwdw,
wysypka, wolne bicie serca, omdlenia lub sennosc¢.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Thalidomide Lipomed znajduje sie w Ulotce dla pacjenta
lub udzieli ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Thalidomide Lipomed

Uwaza sie, ze substancja czynna leku Thalidomide Lipomed, talidomid, dziata poprzez blokowanie
rozwoju komérek nowotworowych, a takze poprzez stymulowanie wyspecjalizowanych komdérek uktadu
odpornosciowego (naturalnych mechanizméw obronnych organizmu) do atakowania komoérek
nowotworowych. Moze to wspomédc spowolnienie rozwoju szpiczaka mnogiego.

Korzysci ze stosowania leku Thalidomide Lipomed wykazane w badaniach

Firma przekazata dane z opublikowanej literatury dotyczace korzyscii ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem talidomidu w zatwierdzonych wskazaniach.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, firma przedstawita badania jakosci leku Thalidomide Lipomed.
Przeprowadzita rowniez badanie majgce na celu wykazanie bioréwnowaznosci z lekiem Thalidomide
BMS. Dwa leki sg wtedy bioréwnowazne, kiedy osiggajq takie same stezenia substancji czynnej w
organizmie i dlatego spodziewane jest takie samo dziatanie lekdéw. Mimo ze w badaniu nie stwierdzono
biorownowaznosci lekéw, réznica byta bardzo niewielka i nie wptywata na skutecznos$¢ leku Thalidomide
Lipomed ani na jego profil bezpieczenstwa.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Thalidomide Lipomed

Wiekszos$¢ pacjentdéw przyjmujacych talidomid odczuwa dziatania niepozgdane. Najczestsze dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Thalidomide Lipomed stosowanego w skojarzeniu z
melfalanem i prednizonem (obserwowane u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw) to: neutropenia (niski
poziom neutrofili, rodzaju biatych krwinek), leukopenia (niski poziom biatych krwinek), anemia (niski
poziom czerwonych krwinek), limfopenia (niski poziom limfocytéw, innego rodzaju biatych krwinek),
trombocytopenia (niski poziom ptytek krwi), neuropatia obwodowa (uszkodzenie nerwéw w konczynach
gérnych i dolnych, powodujace bél lub dretwienie, pieczenie i mrowienie), drzenie, zawroty gtowy,
parestezja (odczucia takie jak dretwienie, mrowienie i ktucie), zaburzenie czucia (nieprzyjemne i
nietypowe odczucie podczas bycia dotykanym), sennos$¢, zaparcie i obrzek obwodowy (opuchlizna,
zwlaszcza kostek i stop). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Thalidomide Lipomed znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Talidomid jest substancjg 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 spetni¢ Scisle okreslone warunki w celu zapobiegania
cigzy i narazeniu nienarodzonych dzieci na talidomid.

Leku Thalidomide Lipomed nigdy nie wolno stosowa¢ w nastepujacych grupach oséb:
e kobiety, ktére sg w cigzy;

e kobiety mogace zaj$¢ w cigze, chyba ze podejma one wszelkie niezbedne dziatania majgce na celu
zapobiegniecie zajsciu w cigze przed rozpoczeciem leczenia oraz w jego trakcie lub tuz po jego
zakonczeniu;

e mezczyzniniezdolni do przestrzegania zasad antykoncepcji lub postepowania zgodnie z ich
wymogami.

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Thalidomide Lipomed w UE

Europejska Agencja Lekéow uznata, ze chociaz nie wykazano, ze lek Thalidomide Lipomed jest
bioréwnowazny z lekiem Thalidomide BMS, rdznica jest niewielka i nie prowadzi do zmiany w zakresie
dziatania ani do probleméw w zakresie bezpieczenstwa. Dlatego tez Agencja uznata, ze - podobnie jak
w przypadku leku Thalidomide BMS - korzysci ptynace ze stosowania leku Thalidomide Lipomed
przewyzszajg rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

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

Firma, ktére wprowadza lek Thalidomide Lipomed do obrotu, ustanowi w kazdym panstwie
cztonkowskim program zapobiegania cigzy. Udostepni ona pakiety edukacyjne dla pracownikdw stuzby
zdrowia oraz broszury dla pacjentéw, z wyszczegdlnieniem krokéw, jakie nalezy podjaé w celu
bezpiecznego stosowania leku. Firma udostepni takze karty dla pacjentéw w celu zapewnienia podjecia
wszystkich srodkéw ostroznosci przez kazdego pacjenta. Kazde panstwo cztonkowskie zapewni
réwniez, by materiaty edukacyjne i karty pacjentow byty przekazywane w razie potrzeby osobom
przepisujgcym lek i pacjentom.

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

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

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

Inne informacje dotyczace leku Thalidomide Lipomed

Dalsze informacje na temat leku Thalidomide Lipomed znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-lipomed
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