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Catre,

In atentia,
Doamnei/Domnului Presedinte - Director General

In conformitate cu adresa M.S. nr. 34904E/06.71.20° 5, inregistraty Ia
CNAS. — DMS cu nr. 3929/10.11.2015 vad aducem la c.nostintd rn3surile
intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) pentru informarea sorpului
medical referitor /a medicamentul Thalidomide Celgene si inume: reducerea
dozei de talidomida la inceperea tratamentului, la pacientii cu varsta peste 75 de
ani, in cazul administrarii in asociere cu melfalan.

Va rugdm sa luati masuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe pagina electronicd a casei de asigurdri de sénata:z, In loc vizibil, a
documentului ,Talidomida (Thalidomide Celgene): reducerea duzei de talidomida
la inceperea tratamentului, la pacientii cu varsta peste 75 de ani, in cazul
administrarii cu melfatan. ”

Anexam in fotocopie documentul respectiv.
Cu stima,

DIRECTOR GENERAL
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Noiembrie 2013

Talidomidi (Thalidomide Celgene): reducerea dozei de lalidomidit la
inceperea tratamentului, Ia pacientii cu virsta peste 75 de ani, in cazul
administriirii In asociere cu melfakin

Stimate profesionist din domeniul sinatéii,

De comun acord cu Agentia Europeant 2 Medicamentului gi A gentia Nafionald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Celg:ne, doresie sd vi
aduck la cunostintd o noud recomandare importantd privind reducerea dozei inifiale
de talidomida la administrarea in asociere cu melfalan ¢ prednison (MPT), la
pacientii cu varsta > 75 de ani cu mielom multiplu netratat.

Rezumal

s In prezent, la pacientii cu varsta > 75 de ani se recomanidd o dozd inifiald
redusi de ralidomidd, respectiv 100 mg pe 7.

s La pacientii cu virsta > 75 de ani, irebuie utilizatid o dozid mifiald redusd de
melfalan in cazul administrdrii in asociere cu talidomidd,

o Profilul general al reacfiilor adverse raportate lo pacleniii cu virsta > 75
de ani wratapi cu talidomidid 100 mg, o datd pe i, a jost similar cu profilul
reacfiilor adverse observate la pacienii cu varsta =75 e ani frotefi cu
talidomidi 200 mg, o datd pe zi. Cu toate acestea, la pacientii cu varsta > 75
de ani, existd posibilifatea risculni de aparifie cu jfrecventd mai mare d
reactitlor adverse grave.

Informatit suplimentare referitoare la noua recomandare privind doys si Ia problema de

sig' uranti

Medicamentul Thalidomide Celgene 50 mg capsule este autorizat in Uniwica Europeand pentru
utilizave in asoeiere cu melfalan §i prednison, ca tratament de primé Hinie lu pacientii cu mielom
multiplu netratat, cu vérsta 2 65 de ani sau care yz sunt eligibili pentru chimioterapic cu doze
mari,

Noile recomandévi privind ajustarea dozei in funcfie de vdrstd se bazeax! pe rezultatele unui
. w ' : '\ ‘ ol ; §

studiu de fazd 3 sponsorizat de compania Celgene (CC-501 3-MM-0207) i sunt suspimue de un

studiu desfisurat de Imergroupe Francophone du Myélome (Studinl IITM 01,01 .



O analizd a rezultatelor cu privive la siguranté din cadrul Studiulai CC-5013-MM-G20, efectuard
In cadrul monitorizérii regulate a sigurantei, a indicat i Jrecvente generald de aparijie o
reactiilor adverse grave §i a reactiilor adverse de grad 5 este mai mare \a pacientii mai vdrstrici
(> 75 de ani) comparativ cu pacientii cu vérsta < 7S de ani (36,526 tyd de 46,5%, respectiv,
10,3% fugd de 5,3%). Cu roate acestea, intre prupele de virstd (<75 de ani gi > 75 de ani) nu s-
au observar diferente clinic semnificative sau tendinge neasteptale In zea ce privegle aparitic
reaciiilor adverse grave specifice §i nici diferente notabile privind cauzile primare de deces, [
general, schema de administrare a dozelor de MPT ajustatd in wnel'z de varsté a fost bine
toleratd la grupa de vérstd > 75 de ani.

Pe scurt, profilul reactiilor adverse raportate la pacienfii cu varste > 75 de ani tratapi cu
talidomidd 100 mg, o dard pe zi, a fost similar eu profilil reactiilv: adverse observate la
pacienfii cu vdrsta £75 de ani tratafi cu 1alidomidd 200 mg, o datd pe zi. Cu toate acestea,la
pacienfii cu vdrsta > 75 de ani poate exista riscul unei frecvente mat mar de aparifie a reacfiilor
adverse grave, “

Trebuie menfionat faptul c&, in cadril studiului CC-5013-MM-020, doza de inijiere «
tratamentului pentru melfulan s-a situat intre 01 5i 0,2 mg/hg pe =i, i Juncrie de rezerva de
mdduvd osoasd, cu o reducere suplimeriard de 50% a dozei in caz de insuficientd renald
moderatd (clearance-ul creatininei: < 50 mlfminut) sau insuficien)d renald severd (clearance-ul
creatininei; < 30 mi/minut) care trebuie avutd in vedere la tratementi! pacienpilor cu vérsta

> 75 de ani.

Apel la raportarea de reacyii adverse

Este important si raportafi orice reacfii adverse suspectats, ason'ate cu administrarea
medicamentului Thalidemide Celgene, cdtre Agentia Nationaldi a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), I conformitate cu sistermnul national de raportare
spentand, prin intermediul “Figei pentru raportarea spontanX a reaciilor aclverse la medicamente™,
disponibile pe pagina web a Agentiei Nagionale a Medicamentului i a lispozitiveler Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazi o reactic adversd, trimisi citre;
Centrul National de Farmacovigilenti ’
Str. Aviator Sindtescu nr, 48, Sector 1,

011478 - Bucuresti, Roménia

fax:  +4 021 316 34 97

tel:  +40757117 259

e-mail: adr@anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si citre reprezentani: locald a detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmitoarele date de contact;

Genesis Pharma S.A, Reprezentanta Romdnin

Calea 13 Septembrie nr.90

Tronson I, Et.4, Sector §

Bucuresti, Romania .
Tel. +4 0214034075

Fax:+4 021 403 40 7S

%



Coordonatele de contact ale reprezentanyei locale a definfitorului de aw'orizagie de punere pe
plafd

Dacd aveti Intrebiri sau doriti informatii suplimentare, vi rugim si contactagl reprezentanga
localZ a comipaniel Celgene Ja adresa: "

Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Rominia
Calea 13 Septembrie nr.90

Tronson 1, Et.4, Sector 5

Bueuresti, Roménia

Tel/Fax: +4 021 403 4075

i Studiul MM-020 —Un studiu deschis de faza 3, multicentric, rendomizat, eu 3 braje, pentry daterminaren eficacitiit
5l sigurantel lenalidomidei in asociere cu doze mici de dexametazond, in condigiile admir striell pind ko progresia
boli seu timp de 18 cicluri cu durata de patru stipriméni, comparativ cu asecizrea di: melfalan, prodnison $i
tafidomidd administratd timp de 12 ciclur cu durata de juse siptimini la subiectii cu MM 1w dingnosticat cu virsta
2 65 de ani sau care nu sunt candidatl pentru un transplant de colule stem

it Studiul IFM 01/01 ~ Comparajia asocierii de melfalan ou prednison (MP) fif4 de asocicrza MP ou talidomidi in
tratamentul pacientilor foarte virstnicl (> 75 de aniy neu diagnosticati cu mislom mul tinly



