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Talidomida Lipomed (talidomida)
Prezentare generala a Talidomidei Lipomed si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Talidomida Lipomed si pentru ce se utilizeaza?

Talidomida Lipomed este un medicament utilizat pentru tratarea mielomului multiplu (un cancer al
maduvei osoase), in asociere cu medicamentele impotriva cancerului melfalan si prednison, la pacienti
netratati anterior pentru mielom multiplu. Se utilizeaza la pacienti cu varsta de 65 de ani sau peste si
la pacienti mai tineri care nu pot fi tratati cu chimioterapie in doza mare.

Contine substanta activa talidomida.

Talidomida Lipomed este un ,medicament hibrid”. Acest lucru inseamna ca este similar cu un
,medicament de referintd” care contine aceeasi substantd activd, dar cu anumite diferente. In timp ce
medicamentul de referinta, Talidomida BMS, este o capsula de 50 mg, Talidomida Lipomed este un

comprimat de 100 mg.

Cum se utilizeaza Talidomida Lipomed?

Talidomida Lipomed trebuie prescrisa si eliberata in conformitate cu un program conceput special
pentru prevenirea expunerii fatului la acest medicament.

Tratamentul trebuie initiat si monitorizat de un medic calificat in utilizarea medicamentelor
imunomodulatoare sau a medicamentelor pentru tratamentul cancerului. De asemenea, medicul
trebuie sa inteleaga riscurile talidomidei si modul de monitorizare a utilizarii medicamentului.

Talidomida Lipomed este disponibilda sub forma de comprimate (100 mg). Doza recomandata este de
200 mg (2 comprimate) pe zi, administrate impreuna, preferabil inainte de culcare. La pacientii cu
varsta peste 75 de ani, se recomanda o doza initiala de 100 mg (1 comprimat) pe zi.

Talidomida Lipomed se poate utiliza pentru maximum 12 cicluri de tratament, fiecare ciclu avand
durata de 6 saptdamani. Medicul poate amana, reduce sau opri dozele daca pacientul prezintd anumite
reactii adverse, inclusiv formarea de cheaguri de sange, afectiuni ale nervilor, eruptii pe piele,
scaderea ritmului cardiac, lesin sau somnolenta.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Talidomidei Lipomed, cititi prospectul sau
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Talidomida Lipomed?

Se presupune ca substanta activa din Talidomida Lipomed, talidomida, blocheaza dezvoltarea celulelor
canceroase si stimuleaza celulele specializate ale sistemului imunitar (mecanismul natural de aparare
al organismului) sa atace celulele canceroase. Acest lucru poate ajuta la incetinirea evolutiei
mielomului multiplu.

Ce beneficii a prezentat Talidomida Lipomed pe parcursul studiilor?

Compania a prezentat informatii din literatura de specialitate publicata privind beneficiile si riscurile
asociate talidomidei in utilizarile aprobate.

Ca pentru orice medicament, compania a pus la dispozitie studii cu privire la calitatea

Talidomidei Lipomed. De asemenea, compania a efectuat un studiu pentru a demonstra bioechivalenta
cu Talidomida BMS. Doua medicamente sunt bioechivalente atunci cand elibereaza aceeasi cantitate de
substanta activa in organism si, ca urmare, se anticipeaza ca au acelasi efect. Desi studiul nu a
constatat cd medicamentele sunt bioechivalente, diferenta a fost foarte mica si nu a afectat eficacitatea
Talidomidei Lipomed sau profilul de siguranta al acesteia.

Care sunt riscurile asociate cu Talidomida Lipomed?

La majoritatea pacientilor care iau talidomida apar reactii adverse. Cele mai frecvente reactii adverse
asociate cu Talidomida Lipomed, utilizatd in asociere cu melfalan si prednison (observate la mai mult
de 1 pacient din 10) sunt neutropenie (numar mic de neutrofile, un tip de globule albe), leucopenie
(numar mic de leucocite, alt tip de globule albe), anemie (numar mic de globule rosii), limfopenie
(numar mic de limfocite, alt tip de globule albe), trombocitopenie (numar mic de trombocite),
neuropatie periferica (afectiune a nervilor de la nivelul bratelor si picioarelor, care provoaca durere sau
amorteald, arsura si furnicaturi), tremor (tremuraturi), ameteli, parestezii (senzatii de amorteala,
furnicaturi si intepaturi), disestezie (senzatie neplacuta si anormala la atingere), somnolenta,
constipatie si edeme periferice (umflare, in special a gleznelor si picioarelor). Pentru lista completa a
reactiilor adverse raportate asociate cu Talidomida Lipomed, cititi prospectul.

Talidomida este un ,teratogen” uman puternic, ceea ce inseamna ca are efecte nocive asupra fatului,
cauzand la nastere anomalii severe si care pun in pericol viata. Conditiile stricte de prevenire a sarcinii
si a expunerii fatului la talidomida trebuie respectate de toti barbatii si de toate femeile care iau acest
medicament.

Talidomida Lipomed este strict contraindicata la urmatoarele grupe:
e femeigravide;

o femeide varsta fertild, cu exceptia celor care iau toate masurile necesare pentru a se asigura ca nu
sunt gravide inainte de inceperea tratamentului si nu raman gravide in timpul tratamentului sau la
scurt timp dupa tratament;

e pacientii barbati care nu sunt capabili sa respecte sau sa se supuna cerintei de a utiliza metode
contraceptive.

Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Talidomida Lipomed in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca, desi nu s-a demonstrat ca
Talidomida Lipomed este bioechivalenta cu Talidomida BMS, diferenta este mica si nu duce la
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modificarea efectelor sau la probleme de siguranta. Prin urmare, agentia a hotarat ca, la fel ca in cazul
Talidomidei BMS, beneficiile Talidomidei Lipomed sunt mai mari decat riscurile identificate si acest
medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Talidomidei Lipomed?

Compania care comercializeaza Talidomida Lipomed va institui un program de prevenire a sarcinii in
fiecare stat membru. Va pune la dispozitie materiale educative pentru personalul medical si brosuri
pentru pacienti, in care va explica detaliat masurile care trebuie luate pentru ca medicamentul sa fie
utilizat in siguranta. De asemenea, va distribui pacientilor carduri pentru a se asigura ca fiecare pacient
a luat toate masurile adecvate de precautie. Fiecare stat membru se va asigura ca materialele
educative si cardurile pentru pacienti au fost puse la dispozitia medicilor care prescriu medicamentul si
a pacientilor.

De asemenea, compania va strange informatii cu privire la folosirea medicamentului in afara indicatiilor
aprobate. Cutiile care contin comprimatele de Talidomida Lipomed vor contine si o avertizare cu privire
la efectul nociv al talidomidei asupra fatului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Talidomidei Lipomed, care trebuie respectate
de personalul medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Talidomidei Lipomed sunt monitorizate
continuu. Reactiile adverse raportate pentru Talidomida Lipomed sunt evaluate cu atentie si sunt luate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Talidomida Lipomed

Informatii suplimentare cu privire la Talidomida Lipomed sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-lipomed
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