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Citre,
Casa de Asigurdri de Sdndtate

in aten{ia,
Doamnei/DomnulLri Presedinte - Director General

ln conformitate cr.r adresa M.S. nr. 34904Ei06..i1.20,5, inregistratd la

C.N.A.S. - DMS cu nr. 3929/10 ,11.2A15 vi aducem la c.rnogtin{i rndsurile

intreprinse de Agentia Europeana a Medicamentului (EMA), Atlenlia Nationald a

Medicamentului gi a Dispozitivelor lVledicale (ANM,DM) peltru i'rformarea i:orpului

medical referitor la medicamentul Thalidomide Ce/gyene sl ,:rnlme: re<lucerea

clozei de tatidomicla la inceperea tratamentutui, ta pacientir cu l,,lrsla peste 75 cle

ani, in cazul administrarii in asoclere cu melfalan.

Vri rugim sd lua{i misuri de informare a furnizorilor rie ser',ricii medicale prin

afigarea pe pagina eiectronici a casei de asigur*ri de siindtar:::, in loc vizibil, a

documentului ,,Talidomida (Thalidomide Celgene): reducerea dr:zer de talidomida

la inceperea tratamentului, la pacientii cu varsta peste, 75 le ani, irr cazul

administrarii cu melfaian. "

Anexinr in fotocopie doc mentul respectiv.
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Talidomir!5 (Thalidomidc Cclgcnc): rcducerea dozr:i de lllidomidii la

lncoperea tralamcntulu! Ia ptcien$ii cu vArsta peste 75 dir, ani, in cltzul
edministrlrii fit asccicre cu rgellal:rn

Stirrrate profes ionist din tlomeniul sinEtilii'

De comun acord cu Agenlia Europeanli a Medicamentului qi lr :;entia Nallonali a

Medicamennrh:i 6i a Dispozitivelor Medicale, compaLria celg,' ne,, dorcare s[ vi
aduc* 1a cunoStil4a o nor]i ,.romunciare impodanta privind redur:erea dozei inilirle

cle talidomid[ ia adrninistrarca in asociere cu melfala'r rri pr,l:,lnison (IvlPT), ]a

pacienlii cu virsta > 75 de ani cu mielom multipiu rretratat'

Rezamat

. in prezent, tu pacienlii ctt v1rsld. > 75 tle ani se vec.matri.id o dozii inilialii

reinsd rte tditlomidd, rcspectip 10Q mg pe zi'

Lapacien|iicuvarsfu>TSiteani,lrebuieutilizatdodoziimi|iildrudusdde
orrynlo,, in caail administrdvii tn asociere cu lhlidomiCd'

Profitulgeneralatreuc|iiloradverseruporlalelltpccien.;\|icuvars'ld>7s
ieini tritalt cu talidomidd l00mg, o ddtd pe 7i, albst t:ttnilar ca ptofilul

reacliilor idrnrsn obsenate la pacie lii ca v1rsl-a (75 tie ani trotali cu

taliiomidd 200 mg, o datd pq zi, cu loate acestea, ta l,,acienlii cu var,ta > 75

de ani, exisld. pisibilitatei riscuhti de aparilie cu irrecv':'n1d mai mare a

reacliilor adverse gruve.

b{edicamennl Thalidanitlc celgene 50 ng capsule e e atrntizal fu unizoit,a Europeaud penttu
'rriiirii 

iiiitrir.re cu nclfalai si prrdri:ort, c, h atanrcnt ria primd linie 'lu pacienlii cu mielam

i,'ittipiu niutro,o,,,' cy yarstL Z 65 ic ani sau caie nt! sunr eiigibili pentru r'timiotelapii c'r dotc

ft1dti.

Naile recamanddri pritincl c)uslarca dozei in fmcjie da 'tfrrsrd :e l'az.ea::i' pe rezultrtre'le uu!
''ri,iiu i ias:a s spartsarizat"de conipunia Cetgene (CC-SAllM;V:2:.\-q')- st..tttt,tt sLlllin c dc u4

:;!ur!iu 
,ie 

sfisurat'rle intargroupa Francophone du llydiorae (Slu/!lut l)ihl Ali)1")'

siltrrrantl



0 ano!,i:d a ,cruha1cloy cu pt )-vb c Ia sigtlronfi din cddrul S!t ditt! ti L,C . iAl j--Vi.V-(,JA_ cfcctuutjtn caaru! t4anltort:arit regularc a,Sigrranlci,.a indicat cd Jrc:vc 1,: gtntrald c\" ajoriJic arcacliilor adversc grntc $ o rcacliiror advcrsc dc gratr 5 esre i,ni nare i pn:i,tn1ii ,si'vrjrstnici
l7j!: r:,1. cg\y:laliv cu pacienlii cu ve&tu 1 Zs de ani (Sri,S%.t,t1d de ji,S,%;, uiii,:ir,
10,3%la1d de S,jd/Q. & toate acestea, intre gntpde de vrirstd (l7S di )n; si, iS du oiij ir r-
au observst di;fcrenle clinic sennificative 

-sau 
t;ndinre nca$tepra'c in ,:zea cc priv,tste apatriTiu

reacliilal adverrc grrne spaciJice si nici diferenle norabire privin,l cou.,:,le primarc iu iirr.'i,
general, schama da adminisrrare a tro:eior de Aipr ojttsiotd in rtotc.t.z ie vdrsri o yortiii,,
tolcratd la yupa de vdrstd > 75 cle ani.

Pe sturt, proflul reacliilor sdverse rapartole la paciensii cu rilsl(j > 7i de ali llatdli cu
alidlnidd l0A mg, o datd pe zi, a /ost similar iu profitad reacliil,t . adve rsc t,b,tcr.,,ote la
pacieklii c,t vdrrta s75 de ani trordli cu talidonidd 200 mg, o a,'atd p, !i. cu roate acesrea,la
pacionlii cu vdrsta ) 75 de ali poate exisra riscul unei frecvitle rn,ti ria:, de apariyie a re acliiror
adverse gravu,

Trcbuie uenlionat faprul cd, in cadrul $udiutui cc-sa I3-l\.iM-ur(,', cloza clc iniliere a
lralanennlui pentnt melfulun s-u sixuat intre 0,1 si 0,2 ngl,cg pt zi, ir. firnclie de rezerva tle
mddwd osoasd, cu o redr*re suplimentatd de 50% a ioiri i., ,r,, ie iiutfcienld renald
moderatd (clearance-ul creatinineii < sa nlminut) sau inszgficienld rcnlld save;d ftle:arancc-ul
creatininei: < j0 mUninut) care lrebuie avutd ii vedere la trott,ne t t!. pacicrtlilor ctr vdrsta
> 75 de ani.

Apsl htopo drea de reaclii adverse
Este imponont sd raportagi orice reac;ii adverse suspectate, asor:rate crr administarea
medicamentului Thalidomide celgene, care Agen;ie Nalionnid a Medicumenrului gi a
Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), in conlormitate cu sisremul nslionsl de mpoitur"
spontanl, prin intermediul "Figei pentru raportaren spontanI o rr:acliilor ar:l,rerie la merlicamente,',
disponibile pe pagina web a Agenliei Nolionale a Medicamenrului tri a l.tispozitiveior Medicale
(www.onm,ro), )o sec;iune a Medicsmente de uz umen/Raponegzi o reqclii: advers[, tr]misi cirre:

Ccntrul.Nafional dc Farmacovigilcrili
Str. Aviator Sxntrtescu nr, 48, Sector 1,

011478 - Bucurefti, Rom0nia
ftr-rr +4 021 316 34 97
tel: + 4 0757 ll7 259
e-mail: adr@anm.ro.

Totodattr, reacliile adverse suspectate se Foi reFofi, Fi cltre reprez,,nranlir locaj?i a drrtinitorului
autorizaliei de punere pe pia1i, Ia lrmitoarele dale ds ccntact;

Gcncsis Pharma S.A. Rcprezeutrnla Ro".ninio
Crler l3 Septembrie nr.90
Tronson l, Et,4, Sectot 5

Bucuregti, Romhia
Tel.+4 021 4034075
Iai: t4 02i 403 40 75



Coortlona!ele dc conlact ak repruzenlanlei Iocale a dalindkn,u!iti de
piotd
Dacl_ aveli intrcbsri sau dorili informapii suplimentare, vI rugtrn.r si
IocalE a companici Celgene Ia adresr:

Gercsis Pharma S.A. Reprrzentrntrr Romfinir
Calea 13 Septenrbrio nr,90
Tronson 1, Et,d Sector 5
Bucuregti, Romdnis
Tel/Fax;+4 A2l 403 4075

d, t,'briXalie dc puncre pa

( i:,ntactal' rel)rezentanla

i srudiul MM-020 - un studiu dcschis cie iaztr 3, mulricenrric, riurdor)izli, cu 3 brilri, rrcrlrr r deterninrrea rrjcrcir6rii
9i sigurunlei lcnaljdomidci in lsociere cu doze mici do dexi\mcr$zontr, r" *"airiii,, IJ,.,,i,:, ,";;; ;ff;"i."j;,.:.|;boli.sru timp dc 18cicturi cu duratir de paru strpiim&ni, comparari,,;, "r;;ir; 

j,;;i;rir;,"il,,ilf;1;
tqlidodrid adminishari rin,p de r 2 cicluri cu dunun d'c a*c sipturrini rasubier:1ii r,,rrrM r u c-iogno;,i,i;;;;;;;.;l 65 dc ani sau cuc nu sunt candida!i ,eniru !n t shsplmt dc c;lulc srcm

ii Shdiul ifM 0l/01 - compsr-e,i,i &socierii de mclfalan cu prtdnisoo (iur) fi1lt.t( ;rsociqrra l,4p cu rslid6midi in
ir:tlmentul paci.nlilor lbarte virs{nici (> ?5 de ani) nou dirg,nosric:r1i cLr nrisiqnl ilullipls


