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Thalidomide BMS!?

talidomid

Co je liek Talidomid BMS a na ¢o sa pouziva?

Liek Thalidomide BMS sa pouziva na liecbu mnohopocetného myeldmu (rakoviny kostnej drene)

v kombinacii s liekmi proti rakovine melfaldanom a prednizénom u pacientov, ktori predtym neboli
lieceni na mnohopocetny myeldm. Pouziva sa u pacientov vo veku 65 rokov a starSich a u mladsich
pacientov, ak nemdzu byt lie¢eni vysokodavkovou chemoterapiou.

Liek Thalidomide BMS sa musi predpisovat a vydavat podla osobitného programu zavedeného na
prevenciu expozicie nenarodenych deti tomuto lieku.

Obsahuje liecivo talidomid.

Ako sa liek Thalidomide BMS uziva?

Vydaj lieku Thalidomide BMS je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu musi zacat lekar so skisenostami
s liekmi, ktoré modulujd imunitny systém alebo s liekmi na lie¢bu rakoviny, a musi prebiehat pod jeho
dohladom. Lekar musi takisto rozumiet rizikdm talidomidu a tomu, ako treba sledovat jeho pouzivanie.

Talidomid BMS je dostupny vo forme kapsul (50 mg). Odporacana davka lieku je 200 mg (4 kapsuly)
denne uzivané kazdy den v rovhakom Case, najlepsSie pred spanim. U pacientov starSich ako 75 rokov
sa odporuca zaciato¢na davka 100 mg (2 kapsuly) denne. Liek Thalidomide BMS mozno uzivat
maximalne v 12 lie¢ebnych cykloch, pri¢om jednotlivé cykly trvaju vzdy 6 tyzdrfiov. Lekar moze odlozit,
znizit alebo zastavit poddvanie davok, ak sa u pacienta vyskytnu niektoré vedlajsie Gc¢inky vratane
krvnych zrazenin, poskodenia nervov, vyrazky, nizkej srdcovej frekvencie, mdloby alebo ospalosti.

Viac informacii o pouzivani lieku Thalidomide BMS si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela
alebo kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Thalidomide BMS uGcinkuje?

Predpoklada sa, Ze liecivo lieku Thalidomide BMS, talidomid, pOsobi tak, Ze zablokuje vznik
rakovinovych buniek a stimuluje niektoré Specializované bunky imunitného systému (obranného

' Pdvodne zndmy ako Thalidomide Pharmion a nasledne ako Thalidomide Celgene.
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mechanizmu tela), aby napadali rakovinové bunky. Toto mbze pomdct spomalit progresiu
mnohopocetného myelému.

Aké prinosy lieku Thalidomide BMS boli preukazané v stadiach?

V jednej hlavnej studii zahfnajucej 447 pacientov s mnohopocetnym myelédmom liek Thalidomide BMS
predizil ¢as preZitia pacientov. Studia zahffiala pacientov starsich ako 65 rokov, ako aj mladsich
pacientov, ktori by nemohli byt lie¢eni vysokodavkovou chemoterapiou. V $tddii sa porovnaval Gc¢inok
melfalanu a prednizénu v kombinacii s liekom Thalidomide BMS alebo bez neho. Pacienti uzivajuci
melfalan a prednizon Zili v priemere 33,2 mesiaca od zaciatku studie v porovnani s 51,6 mesiaca, ked'
lieCcba zahfnala aj liek Thalidomide BMS.

Spolo&nost tieZ predloZila vysledky $tidie zameranej na kombinéciu lieku Thalidomide BMS
a dexametazénu ako tzv. zaciatocnej lieCby mnohopocetného myeldmu pred pouzitim vysokodavkovej
chemoterapie. Podas zadiatoéného hodnotenia tohto lieku vSak tito svoju Ziadost stiahla.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Thalidomide BMS?

U vacsiny pacientov uzivajucich talidomid sa vyskytuju vedlajsie UCinky. Najcastejsie vedlajsie ucinky
lieku Thalidomide BMS pri pouziti s melfalanom a prednizénom (pozorované u viac ako 1 pacienta z
10) su neutropénia (nizke hladiny neutrofilov, typu bielych krviniek), leukopénia (nizky pocet bielych
krviniek), anémia (nizky pocet Cervenych krviniek), lymfopénia (nizke hladiny lymfocytov, iného typu
bielych krviniek), trombocytopénia (nizke hladiny krvnych dosti¢iek v krvi), periférna neuropatia
(poskodenie nervov spdsobujlice mravéenie, bolest a necitlivost v rukdch a nohéach), tremor (tras),
zavrat, parestézia (neobvyklé pocity ako mravéenie, brnenie), dyzestézia (znizena citlivost na dotyk),
spanlivost, zédpcha a periférny edém (opuch, obvykle ndh). Zoznam vsetkych vedlajsich Géinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Thalidomide BMS sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Talidomid je silny ludsky teratogén, ¢o znamend, Ze ma Skodlivé Uc¢inky na nenarodené dieta a
spbésobuje vazne a zivot ohrozujlice vrodené chyby. VSetci muzi aj zeny uZivajlci tento liek musia
dodrZiavat stanovené podmienky programu na prevenciu tehotenstva a expozicie nenarodeného
dietata lieku talidomid.

Liek Talidomid BMS nikdy nesmu uzivat tieto skupiny:
e tehotné zeny,

e Zeny, ktoré by mohli otehotniet, iba ak by prijali vetky potrebné kroky na zabezpedenie toho, aby
pred lieCbou, pocas nej a hned po nej neotehotneli,

e pacienti neschopni dodrziavat alebo splnit poZadované antikoncepéné opatrenia.

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Predo bol liek Thalidomide BMS povoleny v EU?

Preukazalo sa, zZe liek Thalidomide BMS v kombinacii s melfalanom a prednizénom predlzuje Zivot
pacientov s mnohopocetnym myeldmom. Eurdpska agentura pre lieky usudila, Ze pokial st zavedené
velmi prisne opatrenia na prevenciu expozicie nenarodenych deti talidomidu, prinosy lieku Thalidomide
BMS su vacsie ako jeho rizikd, a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Thalidomide BMS?

Spolo¢nost, ktord uvadza liek Thalidomide BMS na trh, zavedie v jednotlivych ¢lenskych Statoch
program prevencie tehotenstva. Spolo¢nost zaroven poskytne Skoliace bali¢ky pre zdravotnickych
pracovnikov a brozlry pre pacientov, kde budl podrobne popisané kroky, ktoré treba prijat

na bezpecné pouzivanie lieku. Pacientom poskytne informacné karty, aby dodrziavali vSetky potrebné
bezpecnostné opatrenia. Kazdy Clensky stat tiez zabezpedi, aby sa vzdelavaci material a informacné
karty pre pacientov poskytovali lekdrom aj pacientom podla potreby.

Spolo¢nost tiez zhromazdi informacie o tom ¢&i sa liek pouziva mimo schvalenej indikacie. Na
Skatulkach s kapsulami lieku Thalidomide BMS bude uvedené varovné upozornenie, Ze talidomid je
$kodlivy pre nenarodené dieta.

Na bezpecné a uUcinné uzivanie lieku Thalidomide BMS boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Thalidomide BMS sa neustale kontroluju.
Vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Thalidomide BMS sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Thalidomide BMS

Lieku Thalidomide Pharmion bolo 16. aprila 2008 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej
EU. N&zov lieku bol 22. oktébra 2008 zmeneny na Thalidomide Celgene a 4. novembra 2021
na Thalidomide BMS.

Dalsie informécie o lieku Thalidomide BMS sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-bms.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 01-2022
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