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Riziko druhych primarnych hematologickych malignit u pacientov
lieéenych talidomidom

Véazeny zdravotnicky pracovnik,
spoloénost' Celgene si Vas dovoluje informovat’ o nasledujucom:

Suhrn

¢ V prebiehajucej klinickej Stadii u pacientov s predtym nelieGenym mnohopocetnym
myelémom uzivajucich melfalan, prednizon a talidomid sa pozorovalo Statisticky
vyznamné zvySenie rizika druhych primarnych hematologickych malignit (akatnej
myeloidne] leukémie a myelodysplastického syndrému) v porovnani s pacientmi
lie€enymi lenalidomidom a dexametazénom.

¢ Riziko druhych primarnych hematologickych malignit s talidomidom sa zvySovalo
s ¢asom, po dvoch rokoch bolo priblizne 2 % a po troch rokoch priblizne 4 %.

¢ Pred zagiatkom liecby talidomidom v kembinacii s melfalanom a prednizénom je
potrebneé zvazit prinos dosiahnuty talidomidom a riziko akutnej myeloidnej leukémie
a myelodysplastického syndromu.

» Starostlivo zhodnotte stav pacientov pred a pocas lietby pouzitim standardného
onkologického skriningu a poskytnite vhodnu liecbu.

Tato informécia je zaslana so stihlasom Statneho Gstavu pre kontrolu liegiv a Eurdpskej agentdry
pre lieky.

Dalsie informacie o bezpeénosti a odporicania

Thalidomide Celgene je registrovany v Eurdpskej Unii pre pouZzitie v kombinacii s melfalanom a
prednizdnom ako liecba prvej linie pre pacientov s nelietenym mnohopocetnym myelomom vo
veku 2 65 rokov alebo pacientov, pre kiorych nie je vhodna vysoko davkova chemoterapia.

Podrobne posadenie prebiehajucej klinickej Stadie MM-020 bolo podnietené pozoravanim
nerovnovahy vo vyskyte druhych primarnych hematologickych malignit.

Posudenie Stidie ukazalo, Ze u pacientov lietenych melfalanom, prednizénom a talidomidom bol
diagnostikovany vyS8[ vyskyt AML/MDS (1,8 %) ako u pacientov lieCenych Ilenalidomidom
a dexametazonom (0,3 %). Riziko s talidomidom sa zvySovalo s Easom na priblizne 2 % po dvoch

......

22,3 mesiacov.

Pozorované pripady signalizuja zvySené riziko AML/MDS pri lieCbe talidomidom v kombinacii
s melfalanom, znamou latkou spdscbujicou leukémiu, u pacientov s novodiagnostikovanym
mnohopoéetnym myelémom. Prierezova §tidia porovnavajica $tadie MM-020" a MM-015°
ukazuje, ze relativne riziko vzniku AML/MDS je trikrat vy3Sie u pacientov, ktori dostavaju melfalan,
prednizén a talidomid v porovnani s pacientmi, ktori dostavaju len melfalan a prednizon (miera
rizika HR = 0,31, 95 % Cl: 0,07 - 1,47).

SK/THA/2013/4/02



ZvySené riziko druhych primarnych malignit, vratane akdtnej myeloidnej leukémie
a myelodysplastickeho syndromu, bolo fieZ pozorované u pacientov s novodiagnostikovanym
mnohopocéetnym myeldmom, kiori dostavali lenalidomid v kombinacii s melfalanom, alebo
bezprostredne po vysokej davke melfalanu a autolégnej transplantécii kmefovych buniek.

Sdhrn charakteristickych viastnosti lieku Thalidomid Celgene bol aktualizovany v zmysle tohto
rizika (pozri Prilchu).

Vyzva na hlasenie podozrenia na neZiaducu reakciu

Nezabudnite, prosim, Ze podozrenia na neiZiaduce reakcie stivisiace s uZivanim Thalidomidu
Celgene maji byt hlédsené v sdlade s narodnymi poZiadavkami pre spontdanne hlasenie
neZiaducich tcinkov na:

Statny Gstav pre kontrolu lieéiv

Sekcia bezpeénosti liekov a klinického skidsania

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

tel: 02 50701 206

fax: 02 507 01 237

email: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Alternativne je mozZné poslat hlasenie do:
Celgene, s.r.o.
Prievozska 4B
821 09 Bratislava
Tel: + 421 2 32 638 002
Fax: + 421 2 32 784 000

email: drugsafetyslovakia@celgene.com

Komunikacia
Ak mate akékolvek daldie otazky alebo potrebujete dalSie informécie, kontakiujte, prosim, Vasho
zastupcu spolocnosti Celgene na nizsie uvedenej adrese.

S pozdravom

e
d,lg]UBl".T\Fé;d'i'urek
Country Manager

Celgene, s.r.0.
Prievozska 4B

821 09 Bratislava

Tel: + 421 2 32 638 002
Fax: + 421 2 32 784 000

Priloha:
Sdhm charakteristickych vlastnosti lieku Thalidomide Celgene a Pisomna informacia pre
pouzivatefov so zvyraznenymi zmenami.

! Studia MM-020 — Faza 3, multicentricka, randomizovana, nezaslepend, 3-ramennad Stadia na stanovenie
udinnosti a bezpeénosti lenalidomidu s nizkou davkou dexametazénu podavanych aZ do progresie ochorenia
alebo 18 StvortyZzdiovych cyklov verzus kombinacia melfalanu, prednizonu a talidomidu podévana 12
Sesftyzdhovych cyklov u pacientov s novo-diagnostikovanym mnohopoéetnym myelémom bud vo veku 2 65
rokov alebo u pacientov, ktori nie su kandidatmi pre transplantaciu kmehovych buniek.

2 Studia MM-015 — Faza 3, multicentricka, randomizovana, dvojito- zaslepend, placebom-kontrolovana, 3-
ramenna paralelnd &tddia na stanovenie uginnosti a bezpeénosti lenalidomidu (10 mg denne) v kombinacii
so Standardnou davkou melfaldnu/prednizénu verzus placebo s melfaldnom a prednizénom u pacientov s
novo-diagnostikovanym mnchopoéetnym myelémom, ktorl maju 65 rokov alebo su starsi a nie st vhodni na
autolégnu transplantaciu kmefovych buniek.
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