20 April 2011
Priama informacia zdravotnickym pracovnikom o suvislosti medzi liekom
Thalidomide Celgene® (talidomid) a trombembéliou

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,
Spolognost Celgene Vas chee so stihlasom Eurépskej liekovej agenttry a Statneho tstavu pre kontrolu
lie€iv informovat o délezitej novej informacii tykajlcej sa bezpeénosti lieku Thalidomide Celgene®

(talidomid).

Sthrn:

* U pacientov lie¢enych talidomidom je, okrem preukézaného rizika venéznej trombembdlie,
zvy&ene riziko arterialnej trombembdlie, vratane infarktu myokardu a cerebrovaskularnych prihod.
e U vacésiny pacientov s vendznymi alebo arterialnymi trombembolickymi prihodami v stvislosti
s lie€bou talidomidom sa zistili identifikovatelné rizikové faktory pre trombembdliu.
e Na minimalizaciu v3etkych modifikovatelnych rizikovych faktorov pre trombembolické prihody
(napr. fajéenie, hypertenzia a hyperlipidémia) sa maju prijat’ opatrenia.
e  Zdravotnickym pracovnikom sa odporti¢a vziat do Gvahy riziko vendznej a arterialnej tromboézy
a potrebu tromboprofylaxie pri hodnotenf pacientov vhodnych na lie€bu talidomidom.

Zdravotnicki pracovnici majl byt tieZ informovani o nasledujticich skuto&nostiach tykaijlicich sa
tromboembdlie:

e Zda sa, Ze riziko je najvacsie potas prvych 5 mesiacov liecby

*  Tromboprofylaxia sa ma podavat’ minimalne pocas prvych 5 mesiacov lie¢by, predovietkym
u pacientov, ktori okrem mnohopo&etného myelému maju aj iné trombotické rizikové faktory.
Antitrombotické profylaktické opatrenia sa maju predpisovat po starostlivom postdeni zékladnych
rizikovych faktorov individualnych pacientov.

e Predchadzajlica anamnéza trombembolickych prihod a slibezné podavanie erytropoetinov alebo
inych lie€iv, ako je hormonélna substituéna lie¢ba, mdze zvySovat riziko trombembolickych
prihod. Tieto latky sa maju pouzivat s opatrnostou u pacientov s mnohopog&etnym myelémom
uzivajtcich talidomid. Najmé koncentracia hemoglobinu nad 120 g.I"' (7,5 mmol/l) ma viest
k vysadeniu erytropoetinov.

Obsah tohto listu a aktualizovana informacia o lieku Thalidomide Celgene® boli schvalené kompetentnymi
EU organmi a Statnym tstavom pre kontrolu liegiv.

Dalsie informacie o arteridlnych trombembolickych prihodach

Thalidomide Celgene 50 mg tvrdé kapsuly v kombinacii s mefalanom a prednizénom boli registrované
eurdpskou procedurou ako lie€ba prvej linie u pacientov s nelie¢enym mnohopo&etnym myelémom vo
veku 2 65 rokov alebo u pacientov, ktori nie sti vhodni na vysoko davkovli chemoterapiu.




Nedavne postdenie Udajov po uvedeni lieku na trh preukézalo, Ze priblizne jedna tretina
trombembolickych reakcil zaznamenanych v suvislosti s talidomidom bola arteriélna, z ktorych va&sinu
tvorili infarkt myokardu a cerebrovaskulérne prihody (54,2 % a 19,8 % v uvedenom poradi). Mechanizmy
zahrnuté vo patofyzioldgii arteridinych trombéz u pacientov lie€enych talidomidom nie s zname.

Casti 4.4 (Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani) a 4.8 (NeZiaduce Gginky) Sthrnu
charakteristickych vlastnosti lieku Thalidomide Celgene boli aktualizované, aby odréZali novo
identifikované riziko arterialnych trombembolickych reakcii, vratane infarktu myokardu a cerebralnych
vaskularnych prihod, a aby odportiéali minimalizaciu modifikovatelnych rizikovych faktorov pre trombozu.

Je potrebné poznamenat, Ze z dévodu zavaznych teratogénnych Uéinkov talidomidu u fudi a jeho
vyznamnych klinickych rizik je zavedeny Plan riadenia rizik pre talidomid v stlade s EMA a SUKL. Tento
plan obsahuje Program prevencie gravidity na predchadzanie expozicii talidomidu po&as gravidity,
sledovanie inych klinicky vyznamnych rizik spojenych s talidomidom ako je periférna neuropatia

a trombembdlia a poskytovanie vzdelavacich materialov.

Vyzva na hlasenie neZiaducich reakcii
Nezabudnite, Ze neZiaduce reakcie slvisiace s pouZivanim lieku Thalidomide Celgene sa majl hlasit

v stlade s narodnymi poziadavkami pre spontanne hlasenia neZiaducich uéinkov.

Celgene, s.r.0. Statny Gstav pre kontrolu liegiv
Statny Gstav pre kontrolu liegiv
REGUS Karadzicova 8/A Sekcia bezpetnosti liekov a klinického skiiania
821 08 Bratislava Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
Tel: + 421 2 5939 6537 tel: 02-50701 206
Fax: + 421 2 3278 400 fax: 02-507 01 237
email: drugsafety-slovakia@celgene.com email: pharmacovigilance@sukl.sk

Ak mate akékolvek dalSie otazky alebo potrebujete dalSie informacie, kontaktujte, prosim, miestne
zastlpenie spolo¢nosti Celgene

Celgene, s.r.0.

REGUS Karadzic¢ova 8/A
821 08 Bratislava

Tel: + 421 2 5939 6519
Fax: + 421 2 5939 6200

S pozdravom

MUDr Ivan Turek
Country Manager

Priloha:
Stihrn charakteristickych viastnosti lieku Thalidomide Celgene® (talidomid) so zvyraznenymi zmenami.
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