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Thalidomide BMS!?

talidomid

Vad ar Thalidomide BMS och vad anvands det for?

Thalidomide BMS anvands i kombination med cancerlékemedlen melfalan och prednison for att
behandla multipelt myelom (cancer i benmargen) hos patienter som inte tidigare behandlats fér
multipelt myelom. Det ges till patienter som &r 65 ar eller &aldre och till yngre patienter om de inte kan
behandlas med hégdoskemoterapi.

Thalidomide BMS ska forskrivas och ges enligt ett sarskilt program som utformats for att forhindra att
foster exponeras for lakemedlet.

Likemedlet innehdller den aktiva substansen talidomid.

Hur anvands Thalidomide BMS?

Thalidomide BMS ar receptbelagt och behandlingen ska inledas och ske under éverinseende av lakare
som har erfarenhet av att ge behandling med Idkemedel som paverkar immunsystemet eller med
lskemedel mot cancer. Lakaren ska &ven vara inférstddd med riskerna med talidomid och hur
anvandningen av det ska dvervakas.

Thalidomide BMS finns som kapslar (50 mg). Den rekommenderade dosen ar 200 mg (4 kapslar) om
dagen, som ska tas vid samma tidpunkt, helst vid sdnggdendet. For patienter som &r 75 ar eller dldre
rekommenderas en startdos pa 100 mg (2 kapslar) om dagen. Thalidomide BMS kan ges under hégst
12 behandlingscykler om vardera 6 veckor. Lakaren kan skjuta upp eller avbryta behandlingen eller
sanka doserna om patienten far vissa biverkningar, bland annat blodpropp, nervskada, utslag, 13g
hjartfrekvens, svimning eller sdmnighet.

Fér mer information om hur du anvander Thalidomide BMS, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Thalidomide BMS?

Den aktiva substansen i Thalidomide BMS, talidomid, anses verka genom att tillvéaxten av cancerceller
blockeras och genom att vissa av de specialiserade cellerna i immunsystemet (kroppens naturliga
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forsvar) stimuleras att angripa cancercellerna. Detta kan medverka till att fordréja sjukdomsfoérioppet
vid multipelt myelom.

Vilka fordelar med Thalidomide BMS har visats i studierna?

I en huvudstudie som omfattade 447 patienter med multipelt myelom férldngde Thalidomide BMS tiden
patienterna levde. I studien ingick saval patienter éver 65 ar som yngre patienter som inte kunde
behandlas med hogdoskemoterapi. I studien jamférdes effekten av melfalan och prednison med och
utan Thalidomide BMS. Patienter som fick melfalan och prednison levde i genomsnitt i 33,2 manader
efter att studien inletts, jamfért med 51,6 manader nir behandlingen &ven innefattade Thalidomide
BMS.

Foretaget lade dven fram resultaten fran en studie dar man undersdkte Thalidomide BMS i kombination
med dexametason som s.k. induktionsbehandling vid multipelt myelom fére hdgdoskemoterapi.
Foretaget drog emellertid tillbaka denna anstkan under den férsta bedémningen av lakemedlet.

Vilka ar riskerna med Thalidomide BMS?

De flesta patienter som behandlas med talidomid drabbas av biverkningar. De vanligaste
biverkningarna som orsakas av Thalidomide BMS i kombination med melfalan och prednison (kan
forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) ar neutropeni (I%ga nivder av neutrofiler, en typ av vita
blodkroppar), leukopeni (litet antal vita blodkroppar), anemi (litet antal réda blodkroppar), lymfopeni
(I&ga nivaer av lymfocyter, en annan typ av vita blodkroppar), trombocytopeni (litet antal blodplattar i
blodet), perifer neuropati (nervskada som orsakar myrkrypningar, smarta och domning i hander och
fotter), tremor (skakningar), yrsel, parestesi (ovanliga kanselfenomen sdsom stickningar), dysestesi
(nedsatt kansel), sdmnighet, forstoppning samt perifert 6dem (svullnad som vanligen férekommer i
benen). En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats for Thalidomide BMS finns i
bipacksedeln.

Talidomid ar en stark human s.k. teratogen, vilket innebar att det ar skadligt fér foster och orsakar
svara livshotande fosterskador. Samtliga kvinnor och man som behandlas med ldkemedlet maste ritta
sig efter de stranga villkor som galler for att férhindra graviditet och fosterexponering fér talidomid.

Thalidomide BMS far aldrig anvandas av féljande grupper:
e Gravida kvinnor.

e Kvinnor som kan bli gravida om de inte vidtar nédvéandiga atgarder for att undvika att bli gravida
saval fére behandling som under eller kort tid efter behandling.

e Patienter som inte uppfyller kravet att anvanda preventivmedel.

En fullstéandig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.
Varfor ar Thalidomide BMS godkant i EU?

Thalidomide BMS, i kombination med melfalan och prednison, har visat sig férlanga livet for patienter
med multipelt myelom. Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med
Thalidomide BMS ar storre an riskerna och att Thalidomide BMS kan godkannas for férsaljning i EU,
under férutsattning att mycket stranga atgarder vidtas for att undvika att foster exponeras for
talidomid.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Thalidomide
BMS?

Foretaget som marknadsfér Thalidomide BMS kommer att inratta ett graviditetspreventionsprogram i
varje medlemsstat. Man kommer att ta fram utbildningsmaterial fér halso- och sjukvardspersonal samt
patienthaften med detaljerade anvisningar om vilka atgérder som ska vidtas fér en sidker anviandning
av lakemedlet. Féretaget kommer &ven att tillhandahdlla patientkort for att forsakra sig om att varje
enskild patient har vidtagit alla nédvandiga sdkerhetsatgarder. Samtliga medlemsstater kommer
dessutom att se till att forskrivare och patienter férses med utbildningsmaterial och patientkort nér sa
ar lampligt.

Féretaget kommer ocksd att samla in uppgifter om eventuell anvéndning av lakemedlet vid andra
indikationer an den godkanda. Forpackningarna med Thalidomide BMS-kapslar kommer att férses med
en varningstext om att talidomid kan orsaka fosterskador.

Rekommendationer och forsiktighetsatgdrder som hélso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for sdker och effektiv anvdndning av Thalidomide BMS har ocksa tagits med i produktresumén
och bipacksedeln.

Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Thalidomide BMS kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Thalidomide BMS utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder
vidtas for att skydda patienterna.

Mer information om Thalidomide BMS

Den 16 april 2008 beviljades Thalidomide Pharmion ett godkannande for forsaljning som galler i hela
EU. Den 22 oktober 2008 bytte Iakemedlet namn till Thalidomide Celgene och den 4 november 2021
till Thalidomide BMS.

Mer information om Thalidomide BMS finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/thalidomide-bms.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 01-2022.
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