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Noiennbrie 3015

Talidotlrid$ {Thalidorride Cclgcno): rsduc*r$s dseei de talid*xridfi ]n
ineep*rea tratnm*r*tului, Ia pnni*n{ii *$ V&r$ta pe$t* ?5 d* ani, in csr$l

a*nrinistr$,rii ln s$saisre cx m*lfalan

Stisrate profesionist din dsmeniul sdnd161ii,

De eomun acord cu Agenlia Erxup*an$, a Medieamentului gi Agen;ia Nafianali a

Medisaraen$]ui qi a *ispoxitivelor Medioai*, cnmpania Celgene, dore;te sS v*

adu** la cuno$tint$ * nsu& rsconnand$re impartant$ privind reducerea daxei initriale

de talidon:iag U ad,minisuarea in ascciere cu xr*lfalen $i prednison ffiT), la

pacienlii cu v$rsta > ?5 d* ani cu mielnm n:ultipl* netratet"

Rezumat

* .in pr*xenl, la pacienlii cu vdrsrs > ?$ de sni se r€{ow{rrrd# * dor# inilialil

redxsd de talidswfdd, rcsp**irr L#0 r,ng pe zi.

, Ia.pacfensf sw vilrslq > 75 de ani, trcsnrts tttitis,atd p drrs in#is&i red{esd de

melftlantn ear,wl sd;ru*risil'*rii fu ssreiere cN, la&'dst$fdd.

, Prafi*.tt g*neraf ci re**fiiJrr sdycrse rap*rt*t* J* pes{snjr} c# v&rsfdr > ?5

d* ani Itsto$ eu talidomidL 1h0|ng, s dcrd pe ei, * jfosl siffiilcr *x pr*SllJ

reaeliil*r sdy*rss *Sseryc{c l* pcciex}if rs vdrsfs 5 75 ds *ni trotali cu

tcfiiomids 3$S rn6 * d.at& p€ d, Cw fssfs a**sfer, le pceienlff *# v*rs& > yS

de nn[ sfs;d posisifi/oiea rkEsfui de cpcrffie cu fr*weir]S txai msre a

reoefiiJc r c dvgrse Srrfr ?s.

l t  su tere referitoare

sif,urail!a

Adedi*amexful ?talidonri rl* Celgena 5$ ng eapsul* ests eutoril,at in Uniunxz Sxrryecnd pexrru

utiliwre in *s*6ere au rNe{al*igipredxison, cs tvatsmsnt de prim& lfrir Jnpcr:en/ii ea fficl*tn

multiplu nslrstst, cg vdrst* * 65 de sxi ssu cars na sarl efig'r&ili penlru ehiltnf oterapfe c$ docs

mari.

Noile rs€awaxd&riprrvr*d gusf*rea d*z,*i ix f*n{ie ds vdrsld st bazS*t& pe rezakatele nN:,ti

studiu ele faz&S .ryJrson;*t de eomparia Celgene gC-.tSJ:1-.{4M:A!0') !:.smr 
suslinule de ux

stadi& de"SEurrr ke InterEyoupe $?anccpftonr da.&fydl* me {Studiul IFM 0l/A}"1'



/

'0 s$sf&d * resul{*telor cuprivfre /a sfgnr*ng r** csdrxl $radir*fnf CC-.58J-f-i,Si$*Jq e$ctu*d
tn **drud *torifori;drii regulate a sigursnl€i, * indic*t e& frecvenga gerer*i6 de rycripe *
reaclii{*r sdvsrst 6rc'ue gi a rea*liilor $dlerse de gadJ fsts rffdri msr* t'a p*cienlti mri varstnici
P /5d* a6i) c*wpurativcuprcrrr;ii cuv$rstc { 75de ani {36,5%fa1d de 16,5%, re.lpsc$v,
10,3%fa1& de 5,3Yo). Cu t*$s *sertsq intre yupele de vdrsrd {575 de crf pi > 1"5 de *rurj nu s-
au *bsen at diferenf* clinic senntStsttlrs .ffi* tendin1e r:ed$fspt6/s ia cees c* pr:v*Efe aparilia
ves€tfilar cduerse grwc specifice Si nici dtf*r*xle rcotsbile prfuird cauzete prim*re de deses" li:
generaf, stheraa d* cdminislr*rre a dozelsr de j*l?T qy:r.rrtrf* in f.mcJi* ds vdirstrS c $sr $lx*
t*lerat& /* grup6 &s vdrsrd > 75 de axi

fe scur4 prq$JxJ reat$i!*r sdierss ropor.ti*e lc prcfcilFi et vct'jtrs > 15 d* 6rri trrtsJi rli
ts&do,t?rds t**ng, o dstd pe ri, #"fo,yt srnliJar c* p;"qflal ,.€nrlii/or" cdyerse p&s€rrl*te /e
pscrot!$i stc vdr.ftir S75de uxi *ata1i *a talidonidd 2A0ng, o d*t&pe ci. Cu lo*te aceslec,lc
p*cirn;ii rr vdrsl* > 75 de ani pa*rc exr,rr* rr.rc&/ uneifr*ev*xfe rrrf rreirf d* ;pcn;ie n rcsdfifJsr
rsfvsrse gr#us.

frsbuie tneni,iaxat faptul cd, in cadntl sludi*drrf CC-5#li-n6d-S:S, d*c* de iaillere a
lral**entulNi peniru welfclar. s-a sr'trrdrf intrs 8,1 .rf S,? $rg/*g pe zi, in fzmcSie de rerers;a sk
mddw7 r.sorsd, cu o redue*re "lrpJi*r*ntord rle 50% a dorci in cs; de fN,rqfriexfd rsxsl#
moderstd {clearun*c-ul crsatininei: < ,10 rrtffminut) sau *tsrgfrrien/d rexnld scve;,* dc}e*r*xre-*f
crealininei: < 30 mltminut) care trebuie avutd in vedere la trotamentul pacienyilor cu vdrsta
> 75 de eni.

Apel Ia rapartarcs de waqii sdpcrse
Este impofiar$ s& raporta$ oriee reselii adverse s*sp$stat*, asoci$e eu *dministrar**
medieamentului Ths.lidor*ide Celgene, c&tre Age*$a NEi*nnld a Medicsmenrului ,xi s
Slspozitivclor Medicale {wwrv.ann.ro}, ln conformitate cu sirtemui nn}ianal dn repc$are
spontartf, pri*. intermediul "Figei pentru raportarsa spontan* a rcacliil*r adv*rss la medi**rne*t*"*
dispo:ribile pe pagina web a Agengiei Nagion*le a )v{edicamentului gi a }ispo:itivel*r Medicale
{www.anr*,rn), }a see$unsa bledicamentc de uz umcrutap*rreazd o reaclie advrrsfru trirnirs csrre:

C*ntrul N*fionnl de Farnracovigilcrfi
Srr. Aviator Strntrtescu nr, 48, Sector l,
01 1478 - Bucuregi, Rnrn{nia
fax +4 0?l 3i6 34 97
tel: + 4 0757 11? 259
e-mail: adr@*nm.rp.

Tctodatl, rsaf,tiile adver$e susp*ctate se pot rapona gi e*tre rsprer*ntnnla l*cal* a dntrinir*rului
autoriza{i*i de punere pe pia1i, la urmitaarelo dare de cont*ct;

Genesis Fharnn* $.A, fi.eprezsnt*n{a kona0nia
Calea l3 $eptcmbrie nr.90
Tronson l, nt"4, Seetor 5
Bu*ureqti, R*mAnia
T*1. ad 021 403 40 ?S
F'axr *4 021 403 4{} ?5
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*q* inftsWril$ql S S ,! il sry ,
local{ a companiei Celgene Ia adrcsn:

Genesis Phaqg S"A. RcgrwffrnS $ginia
Cal€a 13 Septdmbrrid nr.90
Tmnson l,Et4 Secor5
Bucurepi, Romdnis
Tel#a,t: +4" &l 4*3r 4.0 f$

t $trcdirlf ]t${:{f0,: l}*,studiu der**hls ds iic}A *" rx$kis*Etfi'q; rwdsnxixel cu. 3 bmla pe ntru detenrn in*ea *&m*k&$i
$ Ei ks:4{idssridei irr wpekl* eB Sse trki at& d,fi8 ,3n randilii}r adminisu*trrii pind },r Fr $**i*
boli sau timp dc IS er'sluri cu. durafa de prcru *Sp$srdni, cornpar*iv cu mocieres de malfalan, prcdnison $
rnlidomid[ adminis$ain dmp de l2 cicluri cu durntr dc $ssc snpt$mdni la subieqii cu MM nou diagnosticat cu vfunta
l 65 dc &ni slu care nu sunt endidn{i pemru rn trsrxiplsnt do cclule stem

il Studild ssd.$t/$i * cor*pnrxli* xxoeisrii dE tn$lfalan cu prednisop fAe) &[ ds srselflr?a lv{P cu relidsmidn ir:
tatuuornx* p*eie*$Ior&ar*e v&r icl,(*?$da *fiilsaadhagp**tiaxli xr r*irloin rnultiplu


