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Thalidomide BMS!?

talidomida

O que é Thalidomide BMS e para que é utilizado?

Thalidomide BMS é utilizado para o tratamento do mieloma multiplo (um cancro da medula éssea) em
associacdo com os medicamentos contra o cancro melfalano e prednisona em doentes que nunca
receberam tratamento para esta doenca. E utilizado em doentes com idade igual ou superior a

65 anos, bem como em doentes com menos idade que ndao podem ser tratados com quimioterapia de
altas doses.

Thalidomide BMS deve ser receitado e dispensado de acordo com um programa especial implementado
para prevenir a exposicdao do feto ao medicamento.

Contém a substancia ativa talidomida.
Como se utiliza Thalidomide BMS?

Thalidomide BMS sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e
monitorizado por um médico especializado na utilizacdo de medicamentos moduladores do sistema
imunitario ou de medicamentos para o tratamento do cancro. O médico deve também ter
conhecimento dos riscos do tratamento com talidomida e dos seus requisitos de monitorizagao.

Thalidomide BMS esta disponivel na forma de capsulas (50 mg). A dose recomendada é de 200 mg (4
capsulas) por dia, tomadas sempre na mesma altura, de preferéncia ao deitar. Nos doentes com mais
de 75 anos de idade recomenda-se uma dose inicial de 100 mg (2 capsulas) por dia. Thalidomide BMS
pode ser utilizado por um maximo de 12 ciclos de tratamento, cada um com a duragdo de 6 semanas.
O médico pode adiar, reduzir ou interromper a administragdo das doses caso o doente apresente
certos efeitos secundarios, nomeadamente coagulos sanguineos, danos nos nervos, erupgoes
cutaneas, frequéncia cardiaca baixa, desmaios ou sonoléncia.

Para mais informacgdes sobre a utilizacdo de Thalidomide BMS, consulte o Folheto Informativo ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

! Inicialmente conhecido como Thalidomide Pharmion e, subsequentemente, como Thalidomide Celgene.
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Como funciona Thalidomide BMS?

Considera-se que a substancia ativa de Thalidomide BMS, a talidomida, funciona bloqueando o
desenvolvimento das células cancerosas e estimulando certas células especializadas do sistema
imunitario (as defesas naturais do organismo) para combaterem as células cancerosas. Esta agdo pode
ajudar a abrandar a progressao do mieloma multiplo.

Quais os beneficios demonstrados por Thalidomide BMS durante os
estudos?

Thalidomide BMS aumentou o tempo de vida dos doentes num estudo principal em 447 doentes com
mieloma multiplo. O estudo incluiu doentes com idade superior a 65 anos, bem como doentes mais
novos que nao podiam ser tratados com doses altas de quimioterapia. O estudo comparou o efeito do
melfalano e da prednisona, com ou sem Thalidomide BMS. O tempo de vida médio desde o inicio do
estudo foi de 33,2 meses nos doentes que receberam melfalano e prednisona, em comparagao com
51,6 meses quando o tratamento também incluiu Thalidomide BMS.

A empresa apresentou também os resultados de um estudo que analisou a associacdo de Thalidomide
BMS e de dexametasona enquanto tratamento de inducdo para o mieloma multiplo, para utilizagdo
antes das doses altas de quimioterapia. Contudo, retirou este pedido no decorrer da avaliacdao do
medicamento.

Quais sao os riscos associados a Thalidomide BMS?

A maioria dos doentes tratados com talidomida tem efeitos secundarios. Os efeitos secundarios mais
frequentes associados a Thalidomide BMS (observados em mais de 1 em cada 10 doentes) sao
neutropenia (niveis baixos de neutroéfilos, um tipo de gldbulo branco), leucopenia (niveis baixos de
glébulos brancos), anemia (contagens baixas de glébulos vermelhos), linfopenia (niveis baixos de
linfocitos, um outro tipo de glébulo branco), trombocitopenia (niveis baixos de plaquetas no sangue),
neuropatia periférica (lesées nervosas que causam formigueiro, dor e entorpecimento nas maos e
pés), tremores, tonturas, parestesia (sensacgdes invulgares como picadas ou formigueiro), disestesia
(sensagdo de tato diminuida), sonoléncia, obstipagdo (prisdo de ventre) e edema periférico (inchaco,
geralmente nas pernas). Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente a
Thalidomide BMS, consulte o Folheto Informativo.

A talidomida é um potente agente teratogénico humano, ou seja, tem um efeito nocivo no feto,
causando malformacoes congénitas graves e potencialmente fatais. As condigdes rigorosas estipuladas
para prevenir a gravidez e a exposicao dos fetos a talidomida devem ser cumpridas por todos os
homens e mulheres que tomem o medicamento.

Thalidomide BMS é contraindicado nos seguintes grupos:
e mulheres gravidas;

e mulheres que possam engravidar, exceto no caso de tomarem todas as medidas necessarias para
garantir que ndo estdo gravidas antes do tratamento e que ndo ficardo gravidas durante ou pouco
tempo depois do tratamento;

e doentes que ndo sao capazes de seguir ou cumprir as medidas de contracecao exigidas.

Para a lista completa de restricdes de utilizagdo, consulte o Folheto Informativo.
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Porque esta Thalidomide BMS autorizado na UE?

Thalidomide BMS, administrado em associagcdo com melfalano e prednisona, demonstrou prolongar a
vida dos doentes com mieloma multiplo. A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que, na
condigdo de serem implementadas medidas muito rigorosas para evitar a exposigdo do feto a
talidomida, os beneficios de Thalidomide BMS sao superiores aos seus riscos e pode ser autorizado
para utilizagao na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Thalidomide BMS?

A empresa que comercializa Thalidomide BMS implementara um programa de prevencgdo da gravidez
em cada Estado-Membro. Fornecera kits educativos para os profissionais de salde e folhetos para os
doentes, descrevendo em pormenor as medidas a tomar para a utilizagao segura do medicamento.
Fornecera igualmente cartGes aos doentes para garantir que cada um adota todas as medidas de
seguranga apropriadas. Cada Estado-Membro garantird também o fornecimento, conforme necessario,
de materiais educativos e cartdes do doente aos prescritores e doentes.

A empresa procedera ainda a recolha de informagdes sobre se o0 medicamento € utilizado fora da sua
indicacdo aprovada. As caixas que contém capsulas de Thalidomide BMS incluirdo uma adverténcia
indicando que a talidomida é nociva para o feto.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Thalidomide BMS.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Thalidomide BMS sdo
continuamente monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Thalidomide BMS sao
cuidadosamente avaliados e sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Thalidomide BMS

A 16 de abril de 2008, Thalidomide Pharmion recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado,
valida para toda a UE. O nome do medicamento foi alterado para Thalidomide Celgene em 22 de
outubro de 2008 e para Thalidomide BMS em 4 de novembro de 2021.

Mais informacgGes sobre Thalidomide BMS podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-bms.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 01-2022.
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