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Talidomid (Thalidomide Celgene): Uvodna ddvka talidomidu sa ma v kombindcii
s melfalanom u pacientov vo veku nad 75 rokov znizit.

10 November 2015

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolognost’ Celgene, po dohode s Eurépskou agentiirou pre lieky a Statnym tstavom pre kontrolu
lie¢iv, si Vas dovoluyje informovat' o ddlezitom, novom odporucani tykajlicom sa zniZenia
Gvodnej davky talidomidu, ked’ sa podava v kombinacii s melfalanom a prednizénom (MPT)

u pacientov vo veku > 75 rokov s nelietenym mnohopoéetnym myelomom.

Zhrnutie
¢ Odporuéand tivodnd ddvka talidomidu u pacientov vo veku > 75 rokov je teraz 100 mg/dei.

oV pripade kombindcie s talidomidom, sa ma u pacientov vo veku > 75 rokov zacar’
s redukovanou tivodnou ddavkou melfaldanu.

e Celkovy profil nefiaducich reakcii hldsenych u pacientov vo veku > 75 rokov lieCenych
talidomidom v davke 100 mg jedenkrit denne bol podobny ako profil nefiaducicl reakcii
pozorovany u pacientov vo veku < 75 rokov liecenych talidomidom v divke 200 mg
Jedenkrdt denne. Av¥ak u pacientov vo veku > 75 rokov je potenciilne riziko vysSej
Jrekvencie zdvaZnych neZiaducich reakcir.

DalSie informsacie o novem odporicéani divkovania a otizky bezpeénosti

Thalidomide Celgene 50 mg tvrdé kapsuly s v Eurdpske;j unii indikované v kombinacii

s melfalanom a prednizénom ako liegba prvej linie u pacientov s nelie¢enym mnohopoéetnym
myelémom vo veku > 65 rokov alebo pacientov, u ktorych nie je vhodna vysoko davkova
chemoterapia.

Nové odporicania davkovania zohl'adiiujice vek vychadzaju z vysledkov klinickej $tudie fazy 3
(CC-5013-MM-020") sponzorovanej spolo¢nost'ou Celgene a zéroveil sii podporené $tidiou
vedenou Intergroupe Francophone du Myélome (Study IFM 01/01").

Prehlad vysledkov bezpeénosti v §tudii CC-5013-MM-020 ako sucast’ pravidelného sledovania
bezpecnosti preukazal, Ze celkova frekvencia zavaznych neZiaducich reakcii a neZiaducich
reakcii 5. stupfia bola vy§sia u starSich pacientov (> 75 rokov) v porovnani s mlad3imi pacientmi
(56,5 % oproti 46,5 % a 10,3 % oproti 5,3 %, v tomto poradi). Avsak medzi vekovymi
skupinami (< 75 rokov a > 75 rokov) sa nepozorovali Ziadne klinicky relevantné rozdiely ani
neocakavané tendencie s ohl'adom na Specifické zavazné neZiaduce reakcie a taktieZz sa medzi
vekovymi skupinami nevyskytli vyznamné rozdiely v primarnej pric¢ine umrti. Pacienti vo
vekovej skupine > 75 rokov vo vieobecnosti dobre tolerovali MPT reZim s upravenym
davkovanim.
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Zaverom, profil neziaducich reakcii zaznamenany u pacientov > 75 rokov

lie¢enych talidomidom 100 mg jedenkrat denne bol podobny profilu neZiaducich reakcii
pozorovanému u pacientov < 75 rokov lie¢enych talidomidom 200 mg jedenkrat denne.
AvSak u pacientov vo veku >75 rokov je potencialne riziko vyssej frekvencie zavaznych
neZiaducich reakcii.

Treba poznamenat, Ze v Stadii CC-5013-MM-020 bola uvodna davka melfalanu 0,1 az
0,2 mg/kg denne podla rezervy kostnej drene siasne s d’al$im zniZenim davky o 50 % pri
stredne zavaZnej (klirens kreatininu: <50 ml/min) alebo zavaznej (CrCl: <30 ml/min) rendlnej
nedostatoénosti, ktort treba brat’ do uvahy pri liecbe pacientov (vo veku > 75 rokov).

Yyzva na hlisenie podozrenia na neziaducu reakciu

Nezabudnite, prosim, Ze podozrenia na neZiaduce reakcie sivisiace suZivanim lieku
Thalidomide Celgene sa maji hlasit’ v silade s narodnymi poZiadavkami pre spontinne hlasenie
neziaducich u¢inkov.

Celgene, s.r.o. Statny tstav pre kontrolu liediv

Prievozska 4B Sekcia klinického skusania liekov

821 09 Bratislava a farmakovigilancie

Tel: +421 2 32 638 002 Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Fax: + 421 2 32 784 000 tel: 02 507 01 206

email: drugsafetyslovakia@@celgene.com fax: 02 507 01 237
email:neziaduce.ucinkv@sukl.sk

Komunikacia

Ak mate akékol'vek d'aldie otazky alebo potrebujete d'aldie informacie, kontaktujte, prosim,
zastupcu spoloénosti Celgene na niZiie uvedenej adrese.
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Country Manager

' Stidia MM-020 - Multicentricka, randomizovang, otvorena tudia fzy 3, s 3 ramenami na urdenie Ginnosti
a bezpetnosti lenalidomidu a nizkej divky dexametazénu, poddvanych do progresie ochorenia alebo potas
osemndstich4-tyZdfiovych cyklov oproti kombindcii melfalinu, prednizénu a talidomidu podavanych poas
dvanastich6-tyzdiiovych cyklov u esdb s novodiagnostikovanym mnohopotetnym myelémom vo veku = 65
rokovalebo u 0s6b, ktoré nie sit vhodnymi kandidatmi na transplanticiu kmefiovych buniek

“Suidia IFM 01/01 - Porovnanie rezimu melfalan-prednizon (MP) s rezimom MP plus talidomid v lietbe vel'mi
starych pacientov (> 75 rokov) s novodiagnostikovanym mnohopogetnym myelémom



