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Komunikat do Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia

Zwiekszone ryzyko wystapienia drugich pierwotnych nowotworow
ztosliwych uktadu krwiotwérczego u pacjentéow leczonych
talidomidem.

Szanowni Panstwo:

Firma Celgene Europe Limited w porozumieniu z Europejska Agencjg Lekow (EMA -
European Medicines Agency) i Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Leczniczych i Produktow Biobdjczych pragnie przekaza¢ wazng informacje dotyczaca
ryzyka wystgpienia drugich pierwotnych nowotworéw ztosliwych (Second Primary
Malignances — SPM) uktadu krwiotwdrczego.

Streszczenie

- W trwajgcych badaniach klinicznych zaobserwowano statystycznie istotny wzrost
ryzyka wystgpienia hematologicznych drugich pierwotnych nowotworéw
ztosliwych (ostrej biataczki szpikowej - AML i zespotéw mielodysplastycznych-
MDS) u pacjentow z nieleczonym wczesniej szpiczakiem mnogim otrzymujgcych
leczenie skojarzone melfalanem, prednizonem i talidomidem (MTP).

- Ryzyko wystgpienia hematologicznych drugich nowotworow pierwotnych
zwiekszato sie w czasie do okoto 2% po 2 latach oraz do okoto 4% po 3 latach
trwania badania.

MDS i AML rozpoznawano u pacjentow leczonych lenalidomidem w skojarzeniu
z deksametazonem, ale takze wkrétce po monoterapii duzymi dawkami
melfalanu i po autologicznych przeszczepieniach szpiku w zwigzku z leczeniem
szpiczaka mnogiego.

- Przed rozpoczeciem leczenia talidomidem w skojarzeniu z melfalanem
i prednizonem nalezy wzigé pod uwage korzysci ptyngce ze stosowania
talidomidu i ryzyko wystapienia ostrej biataczki szpikowej oraz zespotow
mielodysplastycznych.

- Przed rozpoczeciem leczenia oraz w trakcie leczenia pacjentéw nalezy poddac
doktadnej ocenie uzywajgc standardowych onkologicznych metod
przesiewowych oraz zapewni¢ odpowiednie leczenie.
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Dodatkowe informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania i zalecen

Produkt leczniczy Thalidomide Celgene jest dopuszczony do obrotu na terenie Unii
Europejskiej do stosowania z melfalanem i prednizonem do leczenia pierwszego rzutu
nieleczonego szpiczaka mnogiego u pacjentow w wieku 265 lat lub u pacjentow
niekwalifikujacych sie do chemioterapii wysokodawkowe;j.

Doktadny przeglad danych z trwajgcego badania klinicznego MM-020' wykazat
zachwianie proporcji czestosci wystepowania hematologicznych drugich pierwotnych
nowotworéw.

Stwierdzono, ze odsetek pacjentow w grupie przyjmujgcej melfalan, prednizon i
talidomid (MTP), u ktérych zdiagnozowano ostrg biataczke szpikowg (AML) lub zespoty
mielodysplastyczne (MDS) byt wyzszy (1,8%) w poréwnaniu do grupy pacjentow
leczonych lenalidomidem w potaczeniu z deksametazonem (0,3%). Ryzyko zwigzane
z leczeniem talidomidem zwiekszato sie z czasem do okoto 2% po 2 latach oraz okoto
4% po 3 latach.

Mediana czasu obserwacji w tym trwajgcym badaniu klinicznym wynosi 22,3 miesigca.

Obserwowane przypadki sygnalizujg zwiekszone ryzyko wystgpienia AML/MDS,
w przypadku stosowania talidomidu w potgczeniu z melfalanem, znanym czynnikiem
wywotujgcym biataczke, u pacjentdw z nowozdiagnozowanym szpiczakiem mnogim.
Krzyzowe poréwnanie wynikéw z badan MM-020'i MM-015" wskazuje, ze wzgledne
ryzyko wystgpienia AML/MDS jest trzykrotnie wieksze u pacjentdw otrzymujgcych
melfalan, prednizon i talidomid w poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi tylko melfalan
i prednizon (wspotczynnik ryzyka=0,31, z 95% przedziatem ufnosci: 0,07-1,47).

Zwiekszone ryzyko drugich pierwotnych nowotwordéw ztosliwych, w tym ostrej biataczki
szpikowej i zespotdw mielodysplastycznych, obserwowano rowniez u pacjentow z
nowozdiagnozowanym szpiczakiem mnogim otrzymujacych lenalidomid w skojarzeniu z
melfalanem lub bezposrednio po podaniu duzych dawek melfalanu i autologicznym
przeszczepie komorek macierzystych.

Charakterystyka Produktu Leczniczego dla talidomidu (firmy Celgene) zostata
zaktualizowana w celu odzwierciedlenia tego ryzyka (patrz zatgcznik).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego jest dostepny:

na stronie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych:
www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego
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http://www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego

Wypetniony formularz prosimy wysta¢ do firmy lub:

e do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
na adres:
ul. Zgbkowska 41, 03-736 Warszawa,
faks nr: 22 492 13 09.
tel.: 224921301

Dalsze informacje

Jesli majg panstwo jakiekolwiek pytania lub chcg uzyskac¢ dalsze informacje prosimy
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Celgene.

Celgene sp. z 0.0.

ul. Krolowej Marysienki 74
02-954 Warszawa

tel.. 225503700

fax: 225503711

Zatacznik

Zaktualizowane druki informacyjne produktu firmy Celgene (Charakterystyka Produktu
Leczniczego).

' Badanie MM-020 — wieloo$rodkowe, randomizowane, otwarte, tréjramienne badanie fazy 3 majgce na
celu okreslenie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania lenalidomidu w potgczeniu z deksametazonem
w matej dawce podawanego do momentu progresji choroby lub w 18-tygodniowych cyklach, w
poréwananiu do potgczenia melfalanu, prednizonu i talidomidu podawanego w 12-tygodniowych cyklach
u pacjentéw z nowozdiagnozowanym szpiczakiem mnogim, ktérzy sg albo w wieku = 65 lat lub nie sg
kandydatami do przeszczepu komoérek macierzystych.

" Badanie MM-015 — wieloosrodkowe, randomizowane, podwojnie zaslepione, kontrolowane placebo,
trojramienne z grupa réwnolegta, badanie fazy 3 majgce na celu okreslenie skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania lenalidomidu (R ; 10 mg na dobe) w potaczeniu z melfalanem/prednizonem
(MP) w standardowej dawce w poréwaniu do potaczenia placebo z melfalanem i prednizonem (MPp) u
pacjentéw z nowozdiagnozowanym szpiczakiem mnogim, ktérzy sg albo w wieku = 65 lat lub nie
kwalifikujg sie do autologicznego przeszczepu komérek macierzystych.
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