EMEA, 24 ianuarie 2008

DOCUMENT CU ÎNTREBĂRI ŞI RĂSPUNSURI PRIVIND OPINIA POZITIVĂ PENTRU THALIDOMIDE PHARMION
La data de 24 ianuarie 2008, Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman (Committee for Human Medicinal Products = CHMP) a emis o opinie pozitivă care recomandă acordarea autorizaţiei de punere pe piaţă pentru medicamentul Thalidomide Pharmion. Fiind cunoscut faptul că talidomida produce defecte din naştere, s-au elaborat câteva măsuri în vederea reducerii la minimum a riscului de expunere a copiilor nenăscuţi la acest medicament.
Ce este  Thalidomide Pharmion?
Thalidomide Pharmion este un medicament care conţine ca substanţă activă talidomida. Acest medicament este recomandat pentru tratamentul mielomului multiplu în asociere cu alte medicamente (melfalan şi prednisone). Mielomul multiplu este un tip rar de cancer de măduvă osoasă, care apare în mod obişnuit la pacienţii vârstnici şi care este foarte greu de tratat.
Medicamentul Thalidomide Pharmion va fi utilizat la pacienţii care nu pot fi trataţi cu doze mari de chimioterapie (tratamente anticancer) sau la pacienţi cu vârsta peste 65 ani care nu au mai fost trataţi anterior împotriva mielomului multiplu.


Ce este  talidomida?


Talidomida este o substanţă despre care se consideră că acţionează în mielomul multiplu prin blocarea dezvoltării celulelor canceroase şi prin stimularea unor celule speciale ale sistemului imun (mecanismului de apărare a organismului), care atacă celulele canceroase. Studiile clinice au demonstrat că adăugarea talidomidei la tratamentul cu melfalan şi prednison poate prelungi timpul de supravieţuire al pacienţilor cu mielom multiplu.

Talidomida este teratogenă, adică are efect nociv asupra copiilor nenăscuţi. Acest lucru nu era cunoscut în momentul primei utilizări a talidomidei la sfârşitul anilor 1950 şi începutul anilor 1960. În acel moment, medicamentul era disponibil fără prescripţie medicală, fiind utilizat în special ca sedativ dar şi pentru tratamentul “stării de rău matinale”. Utilizarea talidomidei în timpul primelor trei luni de sarcină a condus la naşterea unor copii cu malformaţii, la scurtarea sau absenţa membrelor acestora şi la apariţia altor diformităţi care pot pune viaţa în pericol. Aceasta a condus la retragerea medicamentului de pe piaţa mondială la jumătatea anilor 1960.


De ce s-a emis o opinie pozitivă pentru talidomidă?    


Deoarece studiile au demonstrat că talidomida are activitate semnificativă faţă de mielomul multiplu, compania Pharmion a depus o cerere pentru acordarea autorizaţiei de punere pe piaţă în Europa a acestui medicament. Pe baza informaţiilor furnizate de către companie, CHMP a concluzionat că, în cazul tratamentului mielomului multiplu, beneficiile medicamentului depăşesc riscurile, solicitând în acelaşi timp elaborarea de măsuri stricte pentru evitarea expunerii copiilor nenăscuţi la talidomidă.

Talidomida este deja autorizată de punere pe piaţă în alte ţări din afara Uiunii Europene (UE)
. O perioadă, Talidomida a fost utilizată şi în Europa, dar în condiţii stricte, în programe de tipul compassionate-use sau named-patient, care permit accesul unor pacienţi la medicamente înaintea autorizării acestuia.  
S-a ţinut cont de punctul de vedere al victimelor talidomidei şi al pacienţilor? 

În cursul evaluării Thalidomide Pharmion de către CHMP, s-au purtat discuţii cu reprezentanţi ai asociaţiilor constituite de victimele talidomidei precum şi ai pacienţilor cu mielom, astfel încât să poată fi luate în considerare şi punctele acestora de vedere. Asociaţiile au contribuit la elaborarea comentariilor referitoare la informaţiile din prospect (un document cu informaţii despre medicament, destinat pacienţilor), şa informaţiile menţionate pe ambalaj precum şi la dezvoltarea unui plan care să asigure supravegherea riscurilor asociate utilizării Thalidomide Pharmion.

CHMP va continua să informeze aceste grupuri despre monitorizarea siguranţei în utilizare a Thalidomide Pharmion, de îndată ce aceasta va fi pusă pe piaţă. Se vor furniza şi informaţii referitoare la eventuale modificări ale modului în care poate fi utilizat medicamentul.


Ce măsuri s-au elaborat pentru reducerea la minimum a riscurilor asociate cu utilizarea Thalidomide Pharmion în momentul punerii medicamentului pe piaţă?

CHMP a solicitat elaborarea şi punerea în practică a unor măsuri în toate statele membre, măsuri care să garanteze informarea medicilor, asistentelor medicale, farmaciştilor şi pacienţilor cu privire la riscurile asociate cu utilizarea acestui medicament şi protejarea copiilor nenăscuţi împotriva expunerii la talidomidă.

Anterior punerii medicamentului pe piaţă, compania va iniţia un program care prevede elaborarea şi utilizarea de materiale educaţionale, în vederea informării personalului medical cu privire la măsurile speciale care trebuie luate la prescrierea sau distribuirea medicamentului. 
Talidomida va fi disponibilă numai pe bază de prescripţie medicală, iar tratamentul va fi iniţiat şi monitorizat de către medici cu experienţă în tratamentul mielomului multiplu. Fiecare prescriere medicală va fi limitată la 4 săptămâni în cazul pacientelor care pot deveni gravide, respectiv la 12 săptămâni in cazul celorlalţi pacienţi.

Vor fi disponibile şi broşuri cu informaţii pentru pacienţi, cu informaţii diferite pentru bărbaţi, femei care pot deveni gravide şi femei aflate în perioada nefertilă. Înainte de fiecare prescriere, pacientul va fi sfătuit individual cu privire la utilizarea medicamentului în condiţii de siguranţă. În plus, pe cutiile cu medicamente va fi menţionată o atenţionare clară, care să avertizeze publicul că Thalidomide Pharmion produce defecte din naştere şi decesul fătului.
Se vor pune în practică măsuri stricte prin care să se asigure că:
· Femeile gravide nu utilizează Thalidomide Pharmion:
Înainte de prescrierea medicamentului Thalidomide Pharmion, femeile aflate la vârsta fertilă trebuie să efectueze un test de sarcină, al cărui rezultat trebuie să fie negativ. Ideal ar fi ca testul să se efectueze în aceeaşi zi cu prescrierea şi eliberarea medicamentului.

· Femeile nu devin gravide în perioada în care utilizează medicamentul:
Femeile aflate la vârsta fertilă trebuie să utilizeze o metodă contraceptivă eficace, conform recomandărilor medicului, pe o perioadă care să acopere o perioadă de 4 săptămâni înainte de şi în cursul tratamentului cu Thalidomide Pharmion şi 4 săptămâni după încetarea acestuia. Din cauza riscului de apariţie a cheagurilor de sânge în venele pacienţilor cu mielom multiplu care utilizează anticoncepţionale orale, nu toate produsele disponibile sunt adecvate.  
Aceste paciente trebuie să fie de acord cu efectuarea unui test de sarcină la fiecare 4 săptămâni şi cel puţin încă un test la 4 săptămâni după întreruperea tratamentului. Pacientele care devin gravide trebuie să întrerupă utilizarea Thalidomide Pharmion şi să-şi  informeze imediat medicul.

· Se evită expunerea la talidomidă a copiilor nenăscuţi:
Bărbaţii care utilizează  Thalidomide Pharmion nu trebuie să doneze spermă şi nu trebuie să aibă contacte sexuale neprotejate. Aceste măsuri se iau în scopul evitării expunerii la thalidomidă a fătului în uter precum şi a sarcinilor. 
Toţi pacienţii care utilizează Thalidomide Pharmion nu trebuie să doneze sânge.
Pentru a reduce la minimum riscurile asociate cu utilizarea Thalidomide Pharmion, CHMP va evalua la intervale regulate eficienţa măsurilor puse în practică şi va dispune modificarea corespunzătoare a acestora. 
� Talidomida este autorizată pentru tratamentul mielomului multiplu în Australia, Israel, Noua Zeelandă, Africa de Sud, Coreea de Sud, Thailanda, Turcia şi  Statele Unite ale Americii.





