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Citre,
Casa de Asigurdri de Sdnitate

in atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

in conformitate cu adresa M.S. nr. 34904E106.11 .2015, inregistratd la

C.N.A.S. - DMS cu nr. 3929/10.11.2015 vd aducem la cunogtinl i  mdsuri le

intreprinse de Agenlia Europeana a Medicamentului (EMA), Agenlia Na{ionali a

Medicamentului 9i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea corpului

medical referitor Ia medicamentul Thalidomide Celgene si anume: reducerea

dozei de talidomida la inceperea tratamentului, la pacientii cu varsta peste 75 de

ani, in cazul administrarii in asociere cu melfalan.

Vd rugim si luali mdsuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin

afigarea pe pagina electronici a casei de asigurdri de sdnitate, in loc vizibil, a

documentului ,,Talidomida (Thalidomide Celgene): reducerea dozei de talidomida

la inceperea tratamentului, la pacientii cu varsta peste 75 de ani, in cazul

administrarii cu melfalan- "

Anexdm in fotocopie documentul respectiv.

Cu stimi,

DIRECTOR GENERAL



C 9 - 1 1 - 1 5 i 1 4 : 5 4  : i  a21 ,  216?431 #  2 /  4

Noiembrie 2015

Talidomidl (Thalidomide Celgcnc): reducerea dozei de talidomidl la
lnceperea tratamentului, Ia pacienfii cu vArsta peste 75 de ani, in cazul

administririi tr asociere cu melfalan

Stimate profesionist din domeniul sln[ti1ii,

De comun acord cu Agenlia Europeanl a Medicamentului 9i Agenfia Nationala a

Medicamennrlui qi a Dispozitivelor Medicale, compania Celgene, doreqte sl vl

aductr la cunoginfE o noui recomandare important[ privind reducerea dozei iniliale

de talidomidn la administrarea ln asociere cu melfalan gi prednison (MPT)' la

pacienlii cu vArsta > 75 de ani cu nielom multiplu netratat.

Rezurnat

. in prezent, la pacienlii cu vdrsla > 75 de ani se recomandd o dozd iniliald

redasd de talidomidd, respectiv 100 mg pe zi.

. La pacienlii cu vilrsta > 75 de ani, trebuie utilizatd o dozd iniliald redusd de

miyalanin cazal administfirii ln asociere cu lalidomidd'

. Prolilul general al reacliilor adverse raportate la pacienfii cu vfrrsta >-75

deLni tita1i cu talidomidi 100mg, o datd pe zi, afost similar cu profilul

rcacliilor adverse observate Ia pacienlii cu vdrrta <75 de ani tratali cu

taliiomidd 200 mg, o datd pe d, Cu toate acestea, la pacienlii cu vdrsta > 75

ile ani uistd. posibilitatea riscului de apari(ie cu lrecvenld mai mare a

r eacliilo r adv ers e 8r av e.

Informstii suotimcntare referitoare la noua recomandare nrivind doza Si Ia oroblemil de

siguranti

Medicamennl Thalidonide Celgene 50 mg capsula esle autorizat in Uniunea Europeand Penlrtt
utilizare in asociere cu mefatai Si prednison, ca lratament de Primd linie Ia pacienlii cu mielom

multiplu netrutat, cu yfi/sla >-65 de ani sm care rlu sunt eligibili pentru chimioteraltie cu doze

mari,

Noile recomanddri privind ajustarea dozei in funclie de vdrstd se baz,eazd pe rezuhatele unui

studiu de fazd 3 sponsoriza! de compania Celgene (CC-5013-MM-020') ,ti sunt suslinute de un

sludiu desfiytrat de Intergroupe Frincophonc du Myilome (Sndiul IFM 01/0)")'
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O analizd a rezuhatelor cu privirc Ia siguranld din cadrul Sndiului CC-5013-MM-020, efectuatd
in cadrul monitorizdrii regulate a sigurqnlei, a indicat cd trecvenla generald de apmiyie a
feacliilol adverse gave Si a reacliilor adversc de grad 5 este mai mare la pacienJii mqi vdrstnici
(> 75 de ani) compmotiv cu pacienlii cu vdrsta < 75 de ani (56,5% fa1,E de 46,5%, respectiv,
10,3%fa1d de 5,j"/o). Cu toate acestea, inte grupele de vdrstd (175 de ani Si > 75 de ani) nu s-
au observat dtferenle clinic semnifcative sau tendinle ea$teptate in ceea ce prlveSte aparili!
reacliilor adverse graye specifice ti nici diferenle notabile privind cauzele primare de deces. in
general, schema de administrare a dozelor de MPT ojustatd in /uncyie de vdrstd a /ost bine
toleratd la grupa de vdrstd > 75 de ani.

Pe scurt, profilul reacliilor adverse raportate la pacienfii cu yArstu > 75 de ani fiataSi cu
talidomidd l00mg, o datd pe zi, a Iost similar cu pro/ilul reacliilor adverse obscwate Ia
pacienlii cu vAr$a 375 de ani tratali cu talidonidd 200 ng, o datd pe zi. Cu todte acestea,la
pacienlii cuv6nla > 75 de ani poate exista riscul unei frecvenle mai mari de aparilie a reacliilor
adverse grave,

Trebuie men1ionat faptul cd, in cadrul studiului CC-5013-MM-020, doza de iniliere a
lralamentului pentnt melfalan s-a situat inne 0,1 Si 0,2 mgftg pe zi, in fimc1ie de rczema de
mdduvd osoasd, cu o reducere suplimentard de 50% a dozei in caz de insufcienld renald
moderatd (clearance-ul creatininei: < 50 mUminut) sau insuficien4d renald. severd (clearance-ul
creatininei: < 30 mUminut) cme trebuie avutd in vedere la tratamentuI pscienlilor cu vdrsta
> 75 de ani.

Apel la raportarca de reaclii adverse
Este important si raportali orice reeclii adverse suspectate, asociate cu administrarea
medicamentului Thalidomide Celgene, cdtre Agen1io Nagionald a Medioamentului .,si a
Dispozitivelor Medicalc (www.anm.ro), ln conformitate cu sistemul nstionsl de rsportsre
spontantr, prin intermediul "Fi$ei pentru rapofiarea spontantr a reacliilor adverse la medicamente",
disponibile pe pagina web a Agentiei Nagionale a Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sec;iunea Medioamente de uz uman/Raporteazd o reacti€ adversE, trimisd cEtre:

Centrul Nafional dc Farmacovigilcnfi
Str. Aviator Silntrtescu nt, 48, Sector I,
0 t 1478 - BucureSti, Rominia
far; +40213163497
tel:  +40757 117259
L-mail: adr@anm.ro

Totodatl, reacliile adverse suspectate se pot raporta Si cltre reprezenunp localii a de$nitomlui
autorizatiei de punere pe pia1i, Ia urmitoarele date de contact:

Genesis Pbrrma S.A. Reprezentanla Rornlnio
Cales 13 Septembrie nr.90
Tronson I, Et.4 Sector 5
Bucuregli, Rom6nia
Tel.+4 021 40340?5
Fax:+4 021 4034075
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Coordonalele de conlact ale rcprczentdnlei locale a delindlorului de aulofizalie de punere pe
Pidld
Daci aveli inreblri sau dorili informa;ii suplimentare, v[ rugtrm sa oontacta]i reprezentanla
locald a companiei Celgene Ia adrosa:

Gcncsis Pharma S.A. Reprezentlnfa Rominia
Calea 13 Septembrie nr.90
Tronson 1, Et.4 Seotor 5
Bucuregti, Rominia
Tel/Far:+4 021 4034075

i Studiul MM-020 -Un studiu deschis de fazl3, mukicentriq randomizAt, cu 3 brate, pentru determinores eficacidlii
9i siguranlei lcnalidomidei ln asociere cu doze mici dc dexamctszoni, in condiliile adminisrrtrrii pantr ls progrcsid
boli sou timp dc l8 cicluri cu duratt de pairu strptdm0ni, comparativ cu asocierea de melfalan, prcdnison gi
tqlidomidt adminhtati timp de 12 cicluri cu durua dc fasc slptdmgni la subieqii cu MM nou diagnosdcar cl v0rsta
2 55 dc ani scu crre nu sunt candidnli pentru un transpltnt dc cclulc stcm

ii Studiul trM 0l/01 - Compan;ia asocierii de melfalEn cu prednison (MP) fa1tr de asocierea MP cu tglidomidd in
tratamentul ptcicnflorfsane vArstnici (> ?5 de ani) nou diagnosticali cu mielom multiplu


