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Talidomid (Thalidomide Celgene): Minnka skal upphafsskammt talidomids
pegar pad er notad i samsettri medferd med melfalani hja sjuklingum eldri en
75 ara.

Agzeti heilbrigdisstarfsmadur,

Celgene, 1 samstarfi vid Lyfjastofnun Evrépu og Lyfjastofnun, vill koma & framfzeri mikilveegum
nyjum leidbeiningum um minnkun upphafsskammts af talidomidi pegar pad er notad i samsettri
medferd med melfalani og predniséoni (MPT) hja sjuklingum > 75 ara med oOmedhondlad
mergaexli.

Samantekt

e Nu er meelt meo 100 mg/dag sem upphafsskammti af talidomioi fyrir sjuklinga > 75 dra.

e Degar melfalan er notad i samsettri medferd meo talidomioi skal minnka upphafsskammt
melfalans hja sjuklingum > 75 dra.

o [ heild voru tilkynntar aukaverkanir hjd sjiklingum > 75 dra, sem fengu medferd med
100 mg af talidomioi einu sinni da dag, svipadar peim aukaverkunum sem komu fyrir hja
sjuklingum <75 ara sem fengu 200 mg af talidomidi einu sinni a dag. Hins vegar er
hugsanlega heetta a heerri tioni alvarlegra aukaverkana hja sjuklingum > 75 dra.

Nanari upplysingar um nyju skammtaleidbeiningarnar oq dhaettuna

Thalidomide Celgene 50 mg héro hylki hafa markadsleyfi innan Evropusambandsins til notkunar
[ samsettri medferdo med melfalani og prednisoni sem fyrsta medferd fyrir sjuklinga med
omeohondlad mergeexli, sem eru >65dra eda koma ekki til greina fyrir hdskammta
krabbameinslyfjamedfera.

Nyju aldursadlogudu skammtaleiobeiningarnar eru byggdar d nidurstooum 3. stigs rannsoknar
sem var styrkt af Celgene (CC-5013-MM-020') og eru studdar af rannsékn sem framkvemd var
af ,, The Intergroupe Francophone du Myélome ““ (Rannsékn IFM 01/01").

Endurskooun a nidurstéoum rannsoknar CC-5013-MM-020 vardandi oryggi, sem pattur 1|
reglulegu eftirliti med oryggi, syndi ad heildartioni alvarlegra aukaverkana og aukaverkana af
graou 5 var heerri hja eldri sjuklingum (> 75 dra) samanborio vio yngri sjuklinga (56,5%
samanborio vio 46,5%, og 10,3% samanborio vid 5,3%, talio upp i somu rod). Hins vegar kom
hvorki fram mikilvegur kliniskur munur né ovent framvinda, milli aldurshopanna (<75 ara
og >75ara) med tilliti til dkvedinna alvarlegra aukaverkana og enginn munur sast d
adaldanarorsokum.  Aldursadlagada MPT  skammtadacetlunin  poldist almennt vel 1
aldurshopnum > 75 ara.



[ stuttu mali voru tilkynntar aukaverkanir hja sjiklingum > 75 dra sem fengu medferd med
talidomioi 100 mg einu sinni a dag sambcerilegar vio pcer aukaverkanir sem komu fyrir hja
sjuklingum <75 ara sem fengu medfero meo talidomidi 200 mg einu sinni a dag. Hins vegar er
hugsanlega heetta a heerri tioni alvarlegra aukaverkana hja sjuklingum > 75 ara.

Tekido skal fram ad i rannsokn CC-5013-MM-020 var upphafsskammtur melfalans 0,1 til
0,2 mg/kg a solarhring i samrcemi vio beinmergsforoa asamt frekari skammtaminnkun um 50%
midad vio midlungsmikla (kreatininuthreinsun: < 50 ml/min.) eda verulega (kreatininuthreinsun:
< 30 ml/min.) skerdingu a nyrnastarfsemi sem skal hafa i huga vio medferd sjuklinga (> 75 ara).

Tilkynning aukaverkana

Vinsamlegast athugid ad aukaverkanir i tengslum vid notkun talidomids ber ad tilkynna
samkvaemt aukaverkanatilkynningaferli Lyfjastofnunar, sja
http://www.lyfjastofnun.is/Aukaverkanir.

Auk pess skulu allar aukaverkanir sem tengst getu notkun Thalidomide Celgene tilkynntar til
markadsleyfishafa:

Celgene Drug Safety Simi: +46 8 703 16 00
Kista Science Tower Fax: +46 8 703 16 03
164 51 Kista, Svipjod drugsafety-nordic@celgene.com

Samskiptaupplysingar
Ef pu hefur spurningar, hefur ekki fengid fraedsluefnio 1 hendur eda oskar eftir vidbotar eintokum,
vinsamlegast hafdu samband vid umbodsadila Celgene:

Celgene ApS Simi: +45 3527 16 00
Kristianiagade 8, 3. sal Fax: +45 3527 16 60
2100 Kebenhavn 0 medinfo.dk@celgene.com
Danmork

Virdingarfyllst,

Bengt Gustavsson, Dr Med Sci, MSc Pharm

Medical Director
Celgene Nordic
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" Rannsékn MM-020 — 3. stigs, fjdlsetra, slembirddud, opin 3-arma rannsokn, sem gerd var til ad meta oryggi og
verkun lenalidomids i samsettri medferd med lagskammta dexametasoni pegar pad var gefid par til sjatkdomsversnun
atti sér stad eda i1 18 fjogurra-vikna lotum samanborid vid samsetta medferd med melfalani, prednisoni og talidomidi
sem gefin var i 12 sex-vikna lotum, sjuklingum med nygreint mergaexli sem voru annadhvort > 65 ara eda komu ekki
til greina fyrir stofnfrumuigraedslu.

" Rannsokn IFM 01/01 — Samanburdur 4 melfalan-predniséni (MP) og melfalan-prednisoéni dsamt talidomidi til
medferdar vid nygreindu mergaexli hja mjog 6ldrudum sjuklingum (> 75 ara).
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