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Talidomid# (Thalidomide Celgene): reducerea dozel de talldomidii Ja o

incoperea tratamentului, la paclentif cu vArsta peste 75 de anl, in cnzul}
administriril in asociere ¢u melfalan \ ‘

Stimate profesionist din domeniul sinataii, ’

De comun scord cu Agentia Buropeans a Medicamentului §i Agentia Nationald
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania Celgene, doregte s 4

L

aduck la cunostintd o noul recomandare important! privind reducerea dozei i ia}
de talidomidd la administrarea In asociere cu melfalan ¢i prednison (MPT), Ja
pecienii cu vérsta > 75 de ani cu mielom multiplu netratat.

Rezumat

o In prezem, la pacientli cu vérsta > 75 de ani se recomandd o dozd iniﬂa&i
redusd de talldomidd, respectiv 100 mg pe 2.
|

o La pacientil cu vdrsta > 75 de ani, trebule wtilizatd o dozd Iniflald radmfrl d
melfalan in cazul administrdril tn asociere cu talidomidd. |

2

o Profilul general al reactillor adverse raportate la paciengii cu varsta > 7
de ani tratayl cu talidomidd 100 mg, o datd pe zl, a fost similar cu prafil
reacfiilor adverse observate la pacienfil cu virsta €75de ani trataf
talidomidd 200 mg, o dotd pe zi. Cu toate acestea, la pacientil cu varsta
de ani, existd posibilitatea riscului de aparifle cu frecventd mal mare a
reactitlor adverse grave,

Vv

Informati suplimentare ref

glpurantld

Madicamentul Thalidomida Celgene 50 mg capsule este autorizat in Uniunea Europsand fent
utilizare In asociere cu melfalan i prednison, ca tratamant de primd linie la paciantii cu mil
multlplu netratat, cu vérsta > 65 de ani sau care nu sunt aliglbili pentru chimlotaraple c do
mari. H

¢

Notle recomanddri privind ajustarea dozei in funcfie de vérstd se bazeazd pe razulrarale{i urpui
studtu de faz& 3 sponsortzat de compania Celgane (CC-5013-MM-020") gl sunt sustinute de yn
studiu desfisurat de Intargroupa Francophona du Mydlome (Studiul IFM 01/01").
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O analizd a rezultatelor cu privirs la sigurantdi din cadrul Studiulut CC-5013-MM-020, efachiate ‘
In cadrul monitorizdrii regulate a siguranyai, « Indicat ¢d frecventa generald de aparifls a
reacillor adverse grave 5i a reactiilor advarse de grad 5 este mai mare la pactantii mai vdrspnici
(> 75 de ani) comparativ cu paclonfii cu vdrsta <75 de ani (56,5% Jord de 46,5%, raspactiv,

10,3% faid de 5,3%). Cu toute acestea, intre grupele de vdrstd (< 75 de ani gi > 75 da ani) pu s-
au observat diferente clinic semnificative sou tendinge neagtaptate tn ceea ce privaste opdrifia
reacqlilor adverse grave specifice yi nici diferente notabile privind cauzale primare de dacel, [
genoral, schema de administrare a dozelor de MPT afustatd In functia da vdrstd a fost bine |
toleratd la grupa de vérstd > 75 da ani. | i
Pe scurt, profilul reaciillor adverse raportate la pacientii cu vdrsia > 75 de ani trotaff cu |
talldomidd 100 mg, o datd ps zi, a fost similar cu proflul reactlilor adverse observatp la
paclenil cu vdrsta £75 de anl tratapl cu 1alidomidd 200 mg, o datd pe 21, Cu toate adestda,la |

pacienfii cu vdrsta > 75 da ani poate exista riscul unei frecvenfe mai mari da aparipie a raacfjilor
advarss grava,

tratamentulul pentry melfalan s-a situat tntre 0,1 st 0,2 mglkg pe zi, tn functln de rezervg de
mddvd osoasd, cu o reducers suplimentard de 50% a dozai in car de insuficient
modarard (clearance-ul creatininat; < 50 ml/minut) sau insuficientd renald sevard (claavan
craatininel: < 30 mUminut) care trabuie avutd In vedere la tratamantul pacientilor cy vdpsta |
> 75 de anl, 1

Apel la raportarea de reacyll adverse {
Este important sA raportagi orice reamciii adverse suspectate, zsociate cu admiristrea |
medicamentului Thalidomide Celgene, citre Agengia Nationald a Medicamentuldi §j @
Dispozitivelor Medicale (www.anm.co), n conformitate cu sistemul national de repoftare
spontan, prin Intermediul “Figei pantru raportarea spontand a reactiilor adverse la medlcamente”,
disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor l\f;d ale
(www.anm.ro), la secjiunca Medicamente de uz uman/Raporteaz o reactie advers, trimi {fl cirre:

Centrul National de Farmacovigilentd
Str. Aviator Sinlitescu nr, 48, Sector 1,
011478 - Bucuregti, RoméAnia

fax: +4 0213163497 |
el +40757117259

c-mail: adr@anm.ro

Totodath, reactlile adverse suspectate sa pot raporta §i cfitre reprezentanfa localll a dejinfitogilui
autorizatiai de punere pe piajh, la urmitoarcle date de contact: }
?
Genesis Pharma S.A. Reprezentanga Rominin }
Calea 13 Septembrie nr.90
Tronson |, Et.4, Sector 5
Bueuresti, Romania ;
Tel. +4 021 403 40 75 \
Fax: +4 021403 4075 |
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Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a defindtorulul de autorizaple de punerd

plafd

Dacll avefi Intreb2rl sau dorifi informafii suplimentare, v& rugdm sA contactaji reprez

locald & companiel Celgene Ia adresa;

Genesls Pharma S.A, Reprezentanga Rominia
Calea 13 Septembrie nr.50

Trongon 1, Et.4, Sector §

Bueuresti, Roménia

Tel/Fax: +4 021 403 4075

{ Studiul MM-020 ~ Un studiu deschis de fazh 3, multicentric, randomizat, ¢u 3 braje, puntry determinaren efl

§l algurantel lenalidomidal In nsoclers cu doza miel de dexametazond, In conditille adminlatrBrll pang la p)
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fogrenin

boll sau timp de 18 elelurf cu durnta de patrw siptiméni, comparativ cu osocleres de melfalan, predaisod si

talldomidd administratd timp de 12 ciclurl cu durta de gase aAptimani 1 aublectil cu MM nou dlagnoaticat ¢
2 65 de ani sau cara iy sunt candidafl pentru un tranaplant de celule stam

Il Studiul IFM 01/01 ~ Comparmiin asacier)! de melfhlan cu prednison (MP) fafd de axoclersn MP cu tnlldo{mid

tratamentul pacientilor fourte virytnicl (> 75 de ani) nou diagnastiesti cu mislom multiplu
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