omidd (Uhalidemide Celgene): reduceres dozei de talidomids fa
rea travamentulul 1o pacientil eu virsta peste 75 de anl, Iz cazul
administririt o asociere ¢u melfalan

¥
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De comun acord su Agentia Europeand a Medicamentulni s Agentia Najionals =
Medicamentilui si a Dispozitivelor Medicale, compania Celgene, dore este 52 V2
aduc la eunostinid o noud recomandare importantd privind reducerea dozel inf

de talidomidi la administrarez in asociere cu melfalan §i predaison (MPT) 'a
pacientii cu virsta > 75 de ani cu mielom multiplu netratat.

Rezumar

s In prezens, fa pacientii cu varsta > 75 de ani se recomandd o dozd Inificls
i
redusd dz walidomids, respectiv 100 mg pe 7.

o La pacienfii cu vérsta > 75 de ani, trefbuie wiilizati o dotd initield redusi
melfalan in cazul adminisirirli in asociere cu talidomida,

o Profitul general al reactitfor adverse raportate la paciengii cu virsie > 75
de ani fratap cu telidomidd 100 mg, o datd pe 7, e fost similor cu prefilul

_ reacfiilor adverse observate la pacienfii cw varsta S75 de ani wraiafi cu
talidomida 206 mg, o dati pe 7. Cu toate acestea, la paciengii cu varsig > 75
de oni, existd posibilitatea riscului de aparifie cu frecventi moi mare o
reactiilor adverse grave.

Informatii suplimeniare referiteare 2 noua recomandare privind doza 1 W probiems dg

sizurantd

Medicamentid Thalidomide Celgene 50 mg capsule este autorizat in Uniunee Ewropeund nentry
urilizare In arociere cu melfalan s ;zmdm.mr?, ca tratament de primd linie la pacienyii cu mivlom

raultipl nétratat, eu vérsta 2 65 de @i sav care nu sunt eligibili pentrv chimivierapia su

reteta)

Neilz recomandari privind gjusiavea dozei in funcjie de vdrstd se bazeazd pe rezultatzle wiil
studiv de fazd 3 sponsorizar de :.ompmm Celgene (CC-5013-MM-02G; si sumt sustinuwie de ws
studiu df, sﬁgz.rm' de Intergroupe Francophone du Mydlome (Studivi [FM 01701



G anatizi 6 resuliarelor cu privive o Siguranié din cadrd Studides CO-301 3-MiNiG
in cadrul momitorizdrii vegulate ¢ siguranfel, ¢ indicat ¢& frecventa gererald
reacfiilor adverse grove §i a reactillor adverse de grad 5 esiz mai mare la pocienfii mai
(> 75 de ani} comparativ ¢u paciehtit cu varsia 5 75 de ani (56,5% fa1d de 46.5%. ro,
fogd de 3.3%8). Cu toate geenseq, intre grupele de virsid (575 de ani 58 5 75 de awi

gt JUEEET ELEPESE
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Gy saserver giferenfe ciinie sampificative sau !re?zdmjf? MEOFICDTATE N LEeQ L8 PRIVESTd apirific:

reaeiiilor adverse grave specifice §7 nici diferente notabile privi

general, scheme de adminisirore ¢ dosglor de MPT uisgraid

toderat la grupe de vérstd > 75 dz ani.

Pe scurt, profitul reacfitlor adverse raporwaie la pacientii cu vdrsta = 73 de oni fraien cu.
talidomidé 00 mg, o dard pe i, @ fost similor cu profihd reactiilor cdverse chservare o
pocientii cu yarsia S 75 de and iratali cu lalidomidd 200 mg, o datd pe &1, Cu 1oate aeesy
pacieniii cw vérsia > 75 de oni poate exista riscwl unei frecvenje mai mari de aparifie a re:

adverse grave,

Trehuie menfionar Japtul of, in codrd studiibyi CC-5G13-MAM-020, doza de
ratameniuiul peritry melfalon s-o situgt tngre 0,1 51 0,2 mgikg pe zi, tn fungpie de rezerve 4o

Fy
maduvi osoasl, cu ¢ reducere suplimentard de 30% a dozei in car de insuficie

aeli soverd 1

moderatd lelearance-ul ereatininei: < 30 mlminut) sou insuficientd renals

. 0

creaiininei; < 30 miliminuz} care trebule avaid in vedere lo trutumentul pacienpilor oo wdrob

> 75 de oni.

Apit la reportarea de reacyii adverse

Este important si raportafl orice reactii adverse suspectate. asociate cu  administraren
medicamenteiol Thalidomide Ceigene, came Agenjis Nagionald s WVedicamenwlul ¢
Dispozitivelor Medicale {(www.enm.ro), In conformitate cu sistemul national de rape
spontand, orin intermediul “Figel pentru raportarea spontand 2 reactiilor adverse la medic
dispenibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului 51 a Dispozitiveior M
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteszd o reactic adversi, tririsii ciirs:

Centrul National de Farmacovigilen(a
Ste. Aviator Sindtescu ny, 4§, Sector L,
{11478 - Bucuresty, Roménia

fay: 1021 3163497

wh 440750117258

e-malls adr@anm.ro

Totedatl, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i edtre reprezentanta locali a detindiori
autorizatict de punere pe piath, la urmitcarele date de contact:

Genesis Pharma S.A, Reprezentangs Romdnin
Calea 13 Septembrie nr 89

Tronson 1, Et.d, Sector §

Bucurastt, Pomdnia

Tel. =4 021 403 40 78

Fax:+4 0214034078

j2S



Unardengicle de comigel ale repreventane: locale a defin@iorului de atovizatic de pusess vy
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iocalll 4 companie!

nizehni sau doriti informatii suplimentars, v3 ruglm 38 contaoiesl reprerenta
g 4 '

zenesis Pharma §.A. Reprezentianta Rominia
{Calea 13 Sepr“mbnc .90

., Erd, Sector 5
Rusorast, Romania
el/Fax Lrd 021403 4075

i$ il MIMA028 - Un stadiv deschis de fazs 3, multicentrie, randomizat, cu 3 brate, penou determinaras =1
i siguraniel lenafidomidel In asccisre cv doze mici de dexametarond, n condijiile adminiswririi pdnd fa

rwoll sou timp de 18 elddur cv durpta de patru sipiiméni, comparativ cit asocierza de melfaian, pre

wlidemidd sdministratd i de 12 ciclurf cu durta de sase shptimini I vubiectii cu MM nou disgnoestizat ey virsts

85 de anr sav as o sunt candided] penere un transplant de cchule siam
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i Studiul IFM 01401 — Comparatia ssaviersi ¢o meifalon cu predmsos (MP) fagl de asocisrsa MP cu s
watpmentul pacienilor foane varstnicl > 73 de ani) pou dingnesticati cu miglony muitinin



