M«

MYELOMA
EURONET

Talidomid

Thalidomide
Pharmion™ 50 mg
Sert Kapsul

Hastalar ve Yakinlari

icin Kilavuz
-



Yayinlayan

Myeloma Euronet AISBL

Miyeloma Hasta Gruplari Avrupa Baglanti Birligi

Myeloma Euronet kurulusu Belcika'da kayitli kar amaci glitmeyen
uluslararasi bir kurulustur.

Merkezi

rue de Dampremy, 67/32

B-6000 Charleroi

Belgique (Belcika)

Sicil no: 883.729.287

Web: www.myeloma-euronet.org

Myeloma Euronet Sekreterligi
c/o Robert Schafer
Brunnenstralle 178/179

D-10119 Berlin

Deutschland (Almanya)
Tel.:+49 (0) 30 /28 87 97 55
Fax: +49 (0)30 /28 8797 66
info@myeloma-euronet.org

Bu brosiire katkilarindan dolayi tesekkiir ederiz
Doc.Dr.Guray Saydam, Uzm.Dr. Fahri Sahin,
Ege Universitesi hastanesi, izmir, Tlrkiye

Sorumluluk reddi

Bu brosurdeki tibbi bilgiler dogru olup olmadiklari konusunda uzman
kisilerce kontrol edilmistir. Bu brosur eksiksiz degildir ve tip uzmanla-
rinin tavsiye ve tedavilerinin yerine gecemez. ilacin kullanimi, ancak
guncel kullanim talimati kapsaminda belirtilen dozda ve onayli
endikasyonda gerceklestiriimelidir. llaci kullanmadan énce tim
okuyucularin kendileri icin yetkili uzmanlara tibbi veya psikolojik bilgi
amaciyla danismalar gerektigini ozellikle vurgulariz.

Son giincelleme: Mayis 2009

Talidomid

Thalidomide Pharmion™
50 mg Sert Kapsul

Hastalar ve Yakinlari
icin Kilavuz



icindekiler

n

12

13

19
22
23
25
26
28

28

Talidomid — gutivenli sanilan ancak dramatik

sonuclara yol acan uyku ilaci
Multiple Miyelom

Multiple Miyelom Tedavileri
Talidomid nasil etki eder?
Talidomid ne kadar etkilidir?
Talidomid nasil ainmalidir?

Talidomid'i diger ilaclarla birlikte alabilir
miyim ve alkol icebilir miyim?

Talidomidin yan etkileri nelerdir?
Gebelikten korunma programi

llacin saklanmas

Doktorunuza sorulacak onemli sorular
Myeloma Euronet hakkinda bilgi

Bizi destekleyin!

Ucretsiz diger bilgilendirici malzemeler

Faydali kuruluslar

Talidomid - Thalidomide Pharmion™ 5o mg Sert Kapsdl

Degerli okuyucumuz,

Elinizdeki bu brosrle sizi multiple miyelom (miyeloma) hastali-

ginin tedavisinde kullanilan yeni bir ilac olan Talidomid hakkinda
bilgilendirmek istiyoruz. Talidomid, Thalidomide PharmionTM 50

mg Sert Kapsul ticari adiyla eczanelerde receteyle satilan bir etken
maddedir. Bu etken maddenin kullanimi sirasinda guvenilirlikle ilgili
kesin onlemlere uyulmasi gerekir. Bu etken maddenin eski ticari adi
,Contergan” idi. Contergan, farmasotik Urlnler alaninda yakin tarihte
yasanan en buyuk felaketin sorumlusudur.

Talidomidin multiple miyelom olarak adlandirilan kan hastaliginda
etkili olabilecegi ilk kez 1990’l1 yillarin sonlarinda Amerika Birlesik
Devletleri'nde tespit edilmistir. Genis onlemlerle talidomid madde-
sinin anne karnindaki bebegj, yani fetlsu etkilemesi ve zarar vermesi
onlenerek kullanilan bu ilac, buglin Avrupa Kitasinda da multiple
miyelom ve beyin timorleri gibi kanserlerde onemli bir tedavi alter-
natifi olusturmaktadir.

Bu brosurde talidomid tedavisi konusunda yararli bilgiler sunul-
maktadir. Bu kapsamda tedaviye iliskin basari beklentimiz kadar
olasi riskler, yan etkiler ve bunlardan kaciniimasi ya da bunlarin
tedavisi de ayni derecede onemlidir. Bu brosur, doktorunuzla beraber,
multiple miyelom ve talidomid tedavisi konusunda bilgi edinmis
olarak, sizin icin en uygun tedavi yontemini belirlemek Uzere ortak
bir karar vermenizi kolaylastirmayi amaclamaktadir. Bunun yani sira
oturdugunuz bolgeye yakin bir kendine yardim grubu veya hasta
destek kurulusu araciliglyla bu hastaliktan yakinan baska hastalarla
dogrudan iletisime gecebilir ve deneyimlerinizi paylasabilirsiniz (ilgili
adresler brosiirlin sonunda yer almaktadir).

Tedavinizin mumkun oldugunca basarili, givenli ve az yan etkiyle
gerceklestirilebilmesi amaciyla sizi isbirligi yapmaya cagiriyoruz.

Doc.Dr.Giiray Saydam
Uzm.Dr. Fahri Sahin

Ege Universitesi hastanesi, izmir, Turkiye
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Talidomid — guvenli sanilan ancak
dramatik sonuclara yol acan uyku ilaci

Talidomid maddesi ilk kez 1957 senesinde bir uyku ilaci olarak
,Contergan” ticari adiyla piyasaya surulmustur. O zamanlar, bu
ilac tip diinyasinda 6nemli bir basari olarak gortlmustur, ciinkd
eldeki mevcut verilere gore bu ilacin yuksek dozlari barbiturat
olarak adlandirilan sakinlestirici ilaclarda oldugu gibi 6lume yol
acmiyordu.

Contergana maruz kaldig icin sakat olarak diinyaya gelen ilk
bebek 1956 yilinin Aralik ayinda diinyaya geldi. Contergan’in treti-
cisi Grunenthal firmasinda calisan bir baba, firmanin bir arastirma
laboratuvarindan aldigi yeni bir uyku ilacini hamile karisina vermek
uzere eve goturmustu.

Avrupa’'da 1950'li yillarin sonlarindan 60’li yillarin baslarina kadar
yaklasik 12.000 bebek bacaklarinda, kollarinda, ellerinde, kulakla-
rinda ve ic organlarinda sakatliklarla diinyaya geldi. Onceleri niikleer
bombalarla yapilan deneyler sonucunda yayilan radyoaktiviteden
viruslere, hatta temizlik maddelerine kadar akla gelen her tirli olasi
faktor sorumlu tutuldu,

1961 yilinin Kasim ayinda Hamburg'lu bir cocuk doktoru olan Dr.
Widukind Lenz, cocuk doktorlarinin katildigi konferansta bu konuda
kendi arastirmalarinin sonuclarini acikladi; yaptigr arastirmalara gore
cocuklardaki sakatlklar ile talidomid etken maddesi arasinda bir
baglanti vardi. Bu aciklamadan birkac glin sonra talidomid satisi once
Almanya’da sonra butin dinyada durduruldu. O zamanlar yasanan
bu trajedi, ilaclarin glvenilirliginin artiriimasina yonelik cesitli
yasalarin olusturulmasi icin bir zemin hazirlad..

Fetiis ile talidomid artik asla karsilasamaz!

Ik defa 1990’l yillarin sonlarinda ABD'de bir hasta yakininin
isrartyla bu ilacin multiple miyelom tedavisinde kullaniimasi gercek-
lesti. Bu etken maddeyi kullanan diger hastalarda da belirgin bir
olumlu etki gorultince, daha once kullanilan tum diger ilaclarin
basarisiz olmasina karsin, talidomid 30 yil sonra ilk kez multiple
miyelom tedavisi icin yeni bir ilac olarak kabul edildi.
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Multiple Miyelom

Multiple miyelom bir kanser taridur ve miyelom diye de anilir.
Multiple miyelom, esas olarak kemik iliginden koken almakla beraber,
vlcudun degisik bolimlerinde de kendini gosterebilir. Multiple
miyelom, vicutta bagisiklik sisteminde antikor olusturulmasinda
gorevli plazma hucrelerinden kaynaklanir. Plazma hicresinin habis
(kotu huylu/malign) hale dontismesinden ve cogalmasindan sonra
ayni tur kotl huylu hiicre kopyalari olusturulur. Bu kopyalara , klon®
adi verilir. Degisen ve cogalan kot huylu plazma hucreleri parap-
rotein adi verilen antikor ve antikor parcaciklari olustururlar. Bu
antikorlar enfeksiyonlara karsi savunma islevi acisindan yeterli
degildir. Hastaligin seyri boyunca kotd huylu hale donlsen plazma
hicreleri, kemik iliginde ve vicudun diger yerlerinde saglikli normal
hucrelerin yerini almaya baslarlar. Basigisiklik sisteminde islev gorecek
gucte antikor Uretilmesi engellenir ve bu nedenle viicudun enfeksi-
yonlara karsi korunma gucu zayiflar. Habis plazma hucreleri iskeletin
degisik noktalarinda ortaya cikarlarsa, bu duruma multiple miyeloma
denir. Vliicutta sadece tek bir odak noktasi varsa, bu hastalik ,plazmo-
sitom” olarak adlandirilir.

Sekil 1: Kemik iliginde kétii huylu (habis/malign) plazma hiicreleri
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Plazma hucrelerinin kontrol disi cogalmalari ve buna paralel olarak
paraprotein dretimi, vicudun enfeksiyonlara karsi savunma gucinu
zayiflatir ve bunun yani sira kemik erimesine, kan tablosunun degis-
mesine ve ornegin bobrekler ve diger organ sistemlerinde harabiyete
yol acar.

Multipl miyelom tim kanserlerin yaklasik ylzde birini olusturur
ve daha cok yaslilarda gorullr. Bu hastalikta, ginimuzde mevcut
tedavi yontemleriyle kalicr iyilesme, yani sifa saglamak, ancak soliter
plazmositom olarak adlandirilan ve tek bir odakta gorulen turinde
mumkunduar. Multiple miyelomda kalicr iyilesme saglamak, eldeki
tedavi yontemleriyle buglin icin hentiz mumkun degildir.

Multipl miyelom hastaligi hakkinda ayrintili ve Ucretsiz
bilgi edinebileceginiz materyaller, bu brostriin sonunda yer
almaktadir.

Multiple Miyelom Tedavileri

son yillarda talidomid, lenalidomid ve bortezomib gibi yeni ilaclarin
kullanilmaya baslanmasiyla multipl miyelom tedavisinde belirgin
ilerlemeler saglanmistir. Bu ilaclar bugln icin hastaligin degisik
evrelerinde tek basina veya kombinasyon halinde uygulanmakta
ve hastalarin daha uzun ve daha iyi bir yasam surdurebilmelerine
katkida bulunmaktadir.

Bu yeni ilaclar tedavi amaciyla tek basina kullanilabilecegi
(monoterapi) gibi, artik bir dizi kombinasyon olanagi da bulunmak-
tadir. Yeniilaclar kendi aralarinda kombine edilebilecekleri gibi, uzun
yillardir kullanilan ve standart tedavi olarak tanimlanan ilaclardan biri
veya birkaciyla (melfalan, prednizon, doksorubisin, deksametazon,
kok hticre transplantasyonu) da kombine edilebilirler. Bu brostirde
tanitilan melfalan, prednison ve talidomid kombinasyonu boyle bir
kombinasyona ornek olarak verilebilir.
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Uygun olabilecek tim tedavi olanaklari konusunda doktoru-
nuzla konusun. Size onerilen tedavi yolunun onerilme nedeni
hakkinda, yararlari, yan etkileri ve tedavinin suresi konusunda
doktorunuzdan bilgi alin.

Bir tedavinin olumlu ve olumsuz yanlarini diger hastalara gore farkli
degerlendirmeniz mumkuindur. Bu nedenle sizin icin onemli olan
konulari doktorunuza aciklayin. Ornegin ilaglarin etkisinin azalmasi
pahasina yan etkileri daha az olan bir tedavi yolunun secilmesi, klinik-
lere veya doktor muayenehanesine mimkun oldugunca az gidilme-
sini gerektiren tedavilerin uygulanmasi, gunluk yasantinizi miamkan
oldugunca az kisitlayan ve ornegin yillik izin isteklerinizi dikkate alan
tedavi uygulamalari ve benzeri konularda doktorunuzla konusunuz.
Ote yandan tedavi planiniz, asil hastaliginizin yani sira eslik eden
diger hastaliklara (6rnegin bébrek fonksiyonlarinda bozulma),
yasiniza, genel saglik durumunuza ve diger yasam kosullariniza da
baghdir.

Multiple miyelom tedavisi icin birden fazla secenek mevcut
oldugundan, bu tedaviler ard arda uygulanabilir. itk uygulanan
tedavi etkili olmazsa veya artik etkisini kaybetmeye baslarsa, normal
kosullarda size baska tedaviler onerilebilir. Degisik terapi olanak-
lart konusunda bilgi edinirseniz, hangi tedavinin sizin icin en uygun
oldugunu belirlerken doktorunuzla birlikte hareket edebilirsiniz.

Doktorunuza sorabileceginiz baska dnemli sorulari bu
brosurin sonunda bulabilirsiniz.
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Talidomid nasil etki eder?

Contergan’in neden oldugu harabiyet ve hasarlarin gosterdigine gore,
talidomid etken maddesi damarlarin ve hicrelerin olusumunu engel-
leyebilmektedir. Bu sonuc, cesitli etki mekanizmalarina baghdir. Bu
etki mekanizmalarinin tmu bugln icin henlz arastirlamamistir.
Talidomid etken maddesinin bagisiklik sisteminin belirli faktorleri
uzerindeki etkisi ve kilcal damarlarda yeni damar olusumu surecini
(anjiyogenez) engelledigi bilinmektedir. Ote yandan anjiyogenezin
engellenmesi, 1990l yillardan beri timorli hastalarin tedavisinde
onemli bir etki mekanizmasi olarak gortlmektedir.

Bunun yani sira, bazi kanser hicrelerinin talidomidin etkisiyle
kendi kendini dldirmeye yonlendigi gdzlenmistir (apoptozis).
Talidomid bunun da otesinde enflamasyon gelisimini ve timaoruin
blyumesini saglayan maddelerin salinmasini engellemektedir.

Multiple miyelom gelisen ve ilk kez tedavi uygulanan (ilk secenek
tedavi) hastalarda melfalan, prednizon ve talidomid (MPT) iceren
Uclt kombinasyon uygulamasiyla, ikili kombinasyona (MP, yani
talidomid olmaksizin melfalan ve prednizon) kiyasla belirgin dlclide
daha iyi etki elde edildigi gosterilmistir.

Sekil 2: Tiimoriin beslenmesini saglayan kilcal damarlarin olusumu (Anjiyogenez, 1
- 3a) ve damar olusumunun engellenerek tiimor beslenmesinin engellenmesi (3b)

o o g L )
Timaér o0 ae0s

Damar olusumu

endoman g l- A— J—
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Talidomid bir kemoterapi ilaci sayllmamaktadir. Bundan oturu
kemoterapi direnci olarak adlandirilan ve kemoterapiye karsi duyar-
sizlik gelismesi durumunun asiimasi mimkuindur. Dolayisiyla, diger
terapilere karsi artik yanit vermeyen bazi hastalar talidomidden
yarar gorebilir. Ama bu durum, talidomidin Avrupa Birligi'nde aldigi
kullanim onayinda bu sekilde belirtilmemistir.

Talidomid ne kadar etkilidir?

Talidomid, Avrupa Birligi'nde, Thalidomide PharmionTM 50 mg Sert
Kapsul ticari adi altinda multiple miyelom hastaliginin ilk secenek
(baslangic) tedavisi olarak onay almistir. Buna gore talidomid,
melfalan ve prednizon (MP) ile bir kombinasyon halinde, daha dnce
tedavi gormemis 65 yas ve Uzeri ya da yuksek doz kemoterapi uygula-
namayacak olan miyelom hastalarinda kullanilabilir.

Multiple miyelom hastalarinin tedavisi amaciyla Talidomid
Avusturalya’da 2003 yilinda ve Amerika Birlesik Devletleri'nde 2006
yilinda ruhsat almistir. Ama verilen ruhsat, yukarida bahsedilen
Avrupa Birligi'nde verilen ruhsatla kullanimina izin verilen melfalan,
prednizon ve talidomid (MPT) ile yapilan baslangic terapisi amaciyla
verilen ruhsattan daha degisik tedavi durumlarini ve kombinasyon
terapilerini ongormektedir.

Bir kapsul seklinde alinmasi gereken talidomidin tedavi semasina
dahil edilmesiyle baslangic tedavisi sonuclari belirgin dlcude iyiles-
tirilmistir. Bu gercek, buyuk bir klinik arastirmayla kanitlanmistir. Bu
arastirmada, hastalara mefalan ve prednizonun yani sira talidomid
de verilmis ve sonucta MPT alan hastalarda genel sagkalim suresinin
ortalama 18 ay daha fazla oldugu belgelenmistir.

Ayni zamanda hastaligin yeniden nuksetmesine kadar gecen sure
(progresyonsuz sagkalim) belirgin dlctide uzatilabilmis ve hastanin
tedaviye yanit kalitesi belirgin dlctde iyilestirilebilmistir. Ornegin
MPT ile tedavi goren hastalarin hemen hemen yarisinda hastalik
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durumu ya artik gortlmemis veya sadece cok az olctide saptanabil-
mistir (bu durum tam remisyon veya cok iyi kismi remisyon [VGPR]
olarak tanimlanir). Buna karsilik, MP ile tedavi edilen hastalarda bu

duruma hastalarin azinda ulasiimistir.

Melphalan nedir?

Melfalan (ticari ismi: Alkeran®) bir kemoterapi ilacidir ve 40 yili askin
bir stireden beri multiple miyelom hastaliginin tedavisinde basariyla
kullanilmaktadir. Bu ilac tablet veya intravendz inflizyon seklinde
verilebilir. MPT semasi kapsaminda melfalan normal olarak tedavinin
ilk 4 glininde tablet olarak veya alternatif olarak kisa streli inflizyon
seklinde 6 haftalik bir tedavi ktrtnun ilk gintnde verilir. Bilinen

yan etkileri arasinda ozellikle kemik iligi fonksiyonlarinin baskilan-
masi yer almaktadir. Buna bagli olarak, beyaz kan hiicreleri (I6kosi-
topeni), kan pulcuklari (trombositopeni) ve kirmizi kan hicrelerinin
(anemi) sayisinda gecici bir azalma gorulebilir. ik MPT kirtinde kemik
iligi fonksiyonu istenenden daha fazla etkilenirse, sonuclari trans-
flizyon yoluyla ve bagisiklik sistemini gliclendirici onlemleriyle hafif-
letilebilir ve melfalan dozu sonraki kurlerde azaltilabilir. Bunun yani
sira yan etki olarak bulanti, kusma ve ishal gorulebilir. Bu yan etkiler
ortaya cikarsa, gereken ilaclar verilerek tedavi edilir veya yan etkilerin
ortaya cikmasi onlenebilir. MPT semasi kapsaminda kullanilan doza
bagli olarak sac dokulmesi, melfalanin yuksek doz kemoterapide
kullanilmasina kiyasla daha az oranda gorulur. Melfalan ilaci kullani-
mina bagli olarak anne karnindaki bebeklerde sakatlik veya oltm riski
yuksektir. Bu nedenle, dogurganlik cagindaki kadinlar ve dogurganlik
caginda partneri olan cinsel olarak aktif erkekler, bu ilacla tedavi
sirasinda ve ek olarak tedavi bitiminden sonraki ilk 6 ay boyunca
gebelikten korunmak ya da gebelige neden olmamak amaciyla uygun
korunma yontemleri uygulamalidir.
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Prednizon nedir?

Prednizon bir kortizon preparatidir ve 40 yili askin bir stireden beri
multiple miyeloma hastaliginin tedavisinde degisik tedavi semala-
rinin bir parcasi olarak basariyla kullanilmaktadir. MPT semasi kapsa-
minda 6 haftalik bir tedavi kirtnun ilk 4 gtininde predniszn tablet-
leri yliksek dozda verilir 100-200 mg, hastanin vicut agirhginin
kilogrami basina 2 mg). Prednizon prospektustinde diger ilaclarla
etkilesimleri konusunda 6nemli bilgiler yer almaktadir. Ornegin
diyabet hastalariicin, kan sekerini dusurlcu tabletlerin veya insulinin
etkisi, prednizon alindiginda azalabilir. Prednizonun ornegin 4 gln
kadar kisa sureli kullaniminda yan etkilerin gortlme riski daha azdr.
Ote yandan, multiple miyelomda kullanilan yiiksek doz nedeniyle
enfeksiyon riski artabilir.

Melfalan ve prednizonla ilgili daha ayrintili bilgiyi doktoru-
nuzdan veya ilac prospektuslerinden edinebilirsiniz.

Talidomid nasil alinmalidir?

Talidomid Uzerinde ,Thalidomide 50 mg Pharmion® yazili opak
kapsuller icinde kullanima sunulur. Bu kapsiiliin icindeki madde ile
cevrenin ve diger insanlarin temas etmesini 6nlemek amaciyla,
kapsiil zedelenmemeli ve acilmamalidir.

Kural olarak talidomidi doktorunuzun onerdigi sekilde kulla-
niniz. Doktorun talimati, bu brostrde yer alan kullanim bilgile-
rinden farkli olabilir. ilacin nasil kullanilacagindan emin degil-
seniz, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Talidomid, yemek saatlerine bagimsiz olarak alinabilir. Kapsul bir
bardak dolusu su yardimiyla yutulur. Kapsiil zedelenmemeli, kirilma-
mali veya cignenmemelidir. Baslangic dozu MPT semasinda glinde
200 mg'dir, yani glinde 50 mg talidomid iceren 4 kapsul alinir. Kendi-
nizi glin boyunca asir yorgun hissetme olasiligini azaltmak amaciyla
bu 4 kapsulin yatmadan 6nce bir defada alinmasi onerilir. Dokto-
runuz almaniz gereken dozu belirleyecek ve hastaligin seyrine veya
ortaya cikan yan etkilere gore doz ayarlamasi yapacaktir. Bu nedenle
gunluk alinmasi gereken kapsul adedinde ve alim zamanlarinda
degisiklikler ve sapmalar olabilir (6rnegin kapsullerin glinde 2 kez
alinmalari gerekebilir). Her kosulda doktorunuzun tavsiyesine uymali
ve emin olmadiginiz bir durumda yeniden danismalisiniz.

Talidomid kapsdullerini zamaninda almayi unutursaniz, hatirla-
diginiz anda, aradan 12 saatten fazla zaman gecmemis ise, almayi
unuttugunuz kapsulleri bir defada onerilen sekilde yutunuz. Almaniz
gereken zamandan 12 saatten fazla stre gecmisse, unuttugunuz ilac
dozunu almayiniz.

Talidomid ile tedavi suresi tedaviye verilen yanita, ortaya cikan
yan etkilere ve belirli bir tedavi protokoltne bagli sinirlamalara gore
ayarlanir. Baslangic tedavisi olarak uygulanan MPT semasina gore,
ornegin 15 yil boyunca (6’ sar haftalik 12 kiit boyunca) talidomid
terapisi uygulanir.

Talidomid'i diger ilaclarla birlikte
alabilir miyim ve alkol icebilir miyim?

Prensip olarak Talidomid tedavisi sirasinda eszamanli olarak diger
ilaclari da alabilirsiniz. Klinik calismalar kapsaminda melfalan ve
prednizon kombinasyonu arastiriimistir. Eszamanli melfalan ve
prednizon kullanimi sirasinda, bu iki ilacin diger ilaclarla birlikte
alinip alinmayacaklari sorusu akla gelmektedir. Kural olarak almakta
oldugunuz tum ilag ve preparatlar konusunda doktorunuza bilgi
veriniz. Bunlara bitkisel bazli ilaclar veya vitaminler ve vitaminli
preparatlar gibi besin destekleri de dahildir.
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Talidomidin yani sira yatistirici veya uyku ilacr aliyorsaniz bunu
mutlaka doktorunuza bildirin, ctinkt Talidomid yatistiricr ilaglarin
ve uyku ilaclarinin etkisini artirabilir. Kalp atim sayisini azaltan veya
kol ve bacaklar gibi uzuvlara giden sinirlere hasar verebilecek turden
ilaclar alinmasi durumunda da dikkatli olunmasi gerekir. Gebelikten
korunma amaciyla dogum kontrol hapi alan kadinlar bu konuda
doktorlarina danismalidir. Aldiklari hapin koruyucu etkisi olumsuz
etkilenebilir ve olasin yan etkiler (drnegin kan pihtilasmasi/tromboz
riskinde artisi) nedeniyle baska bir hap almalari onerilebilir.

Alkollt ickilerden kacinilmalidir, ctinkt alkol uyku ihtiyacini artira-
bilir ve talidomide bagl olarak uykuya egilim siddetlenebilir.

Talidomidin yan etkileri nelerdir?

Bir hasta olarak size uygulanan tedavinin yan etkileri konusunda
bilgi edinmeniz 6nemlidir. Bu konudaki yakinmalarinizla ilgili
doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Yan etkilere sessizce
katlanmalk, sizin icin olumsuz sonuclara yol acabilir.

Talidomidin tedavi suresi ve uygulanacak dozu doktorlar tarafindan
ortaya cikan yan etkilere gore de belirlenir. Bu nedenle, bir tedavi
sUresince talidomid dozu artinlabilir veya azaltilabilir. Ayrica dokto-
runuz tedaviye bir slire ara verdirebilir ve bu aradan sonra tedaviyi
degisik bir dozda surdurebilir.

Talidomid genellikle iyi tolere edilen bir ilactir. Baslangic tedavisi
olarak ruhsat almadan once bile, baska tedavilerin uygulanmasi
artik mimkun olmayan ya da onerilmeyen hastalarda bircok kez
kullaniimisti. Bir klinik calisma kapsaminda 75 yas veya Uzeri hasta-
larda da melfalan, prednizon ve glinde 100 mg talidomid kombi-
nasyonu basarili bir sekilde uygulanmistir. Kendilerine kemote-
rapi uygulanmasi uygun gortlmeyen hastalarda, ilac ruhsatinda
ongorulen MPT semasinin disinda, muhtemelen hastalar icin daha az
yorucu olan talidomid monoterapisi uygulanabilir veya talidomid bir
kortizon preparatiyla kombinasyon seklinde kullanilabilir: Hastanin
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belirgin olcide zayiflamasina neden olabilecek enfeksiyon, bulanti,
kusma veya ishal talidomid monoterapisi cercevesinde cok pek
ender olarak gozlenmistir. Talidomid monoterapiyle sac dokilmesi
gorulmemektedir.

Yan etkilerin siddeti ve sikligi, talidomid dozuna veya degistiri-
lemeyecek baska faktorlere bagli olabilir. Bundan otird yan etkiler
konusunda hemen doktorunuzu bilgilendirmenizde yarar vardir.
Ancak bundan sonra doktorunuz yan etkileri mumkuin oldugr kadar
dusuk dizeyde tutabilmek icin uygun olan girisimde bulunabilir.

MPT tedavisi sirasinda sik gorulen yan etkiler arasinda sinirlerde
hasar (6rnegin uyusma ve karincalanma), kabizlik, bas dénmesi,
titreme ve barsak rahatsizliklari da goralebilir. Ayrica ellerde ve
ayaklarda sisme de olabilir. Melfalan ile kombinasyon halinde kulla-
nimdan kaynaklanan beyaz kan hicresi sayisinda dusukligin yani
sira pek cok durumda anemi (kirmizi kan hticreleri azlig)) ve kan
pulcuklarinin sayisinda azalma (trombositopeni) gortlebilir. Sikca
gorulen uyku hali veya yorgunluk, talidomid icin tipik bir belirtidir.

Ayrica asagida siralanan semptomlardan birini fark ettiginiz zaman,
en kisa surede doktorunuzu bilgilendirin:
e Uyusma, karincalanma, koordinasyon bozukluklari veya ellerde ve
ayaklarda agrn
GOgus bolgesinde ani beliren agrilar veya soluk alip verirken agri
e Bacaklarda agri veya siskinlik durumunda, ozellikle alt bacakta
veya baldirda bu belirtiler oldugunda, derhal doktorunuza haber
veriniz.

Yukarida belirtilen semptomlar, talidomidin yan etkilerinden kaynak-

lanabilir. En onemli yan etkiler asagida siralanmistir. Diger yan etkiler,
daha az onemli sayilan yan etkiler ve/veya daha az siklikta beliren yan
etkiler ilacin prospektisinde aciklanmistir.
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Kol ve bacak sinirlerinde hasar (periferik néropati)

Talidomid, uygulanacak tedavinin stresine ve dozuna bagli olarak
kol ve bacaklarimizdaki sinirlerinde hasara ve harabiyete yol acabilir.
Bu duruma tip dilinde noropati denir. Noropati olustugu, cogu
zaman su semptomlardan anlasilir: Karincalanma, uyusma, koordi-
nasyon bozukluklari, ellerde, kollarda, ayaklarda, bacaklarda, baldir-
larda agri veya diger alisiimadik hisler. Kural olarak doz azaltildiginda
veya tedavi kesildiginde bu yakinmalar da ortadan kaybolur, ama
azalip ortadan kaybolmalari uzun surebilir. Sadece cok ender vakada
kalici hasarlar olusabilir. Burada 6nemli olan, yakinmalariniz hakkinda
doktorunuza cabuk ve eksiksiz bilgi vermenizdir. Ancak buna bagli
olarak doktorunuz terapiyi zamaninda kesebilir veya tedaviye ara
verebilir ya da ilacin dozunu degistirerek tedaviye devam edebilir.

Kabizhk

Bir glinden uzun sure barsaklarinizi bosaltamazsaniz, doktorunuza
danisarak diskinizi yumusatan bir ilac veya baska bir onlem almaniz
gerekmektedir. Bu amacla drnegin Makrogol, sodyumklorid, sodyum-
hidrojenkarbonat ve potasyumklorid (Movicol®) maddelerinden
olusan bir kombinasyon alinmasi soz konusu olabilir. Kabizlik halinde
daha fazla beklemek, durumu gereksiz yere zorlastirabilir. Diskinin
sert olmasi durumunda gerekirse gida aliminda degisiklik yapil-

masi s0z konusu olabilir. Bu amacla 6rnegin daha cok lifli ve posa
maddeleri iceren taze sebze ve meyve yemek ve bolca su veya diger
sivilardan icmek (mimkinse glinde 3 litre kadar) yararli olabilir. Bu
alternatif, hastanin almasi gereken sivi miktarinda 6rnegin bobrek
veya kalp yetmezliginde, diger miktarlar ve kisitlamalar onerilme-
misse s6z konusu olabilir. Vicudu hareketli tutmak, diskilama islemini
destekleyen bir unsurdur. Alinan tim uygun onlemlere ragmen
kabizlik durumu duizelmezse, doktorunuz talidomid dozunu azaltma
secenegini dusunecektir. Almakta bulundugunuz diger ilaclar da
kabizliga neden olabilir. Bu nedenle, her hastada bu duruma yol acan
gercek sebebin ve uygun cozimun belirlenmesi ve sikayetlerin azaltil-
masi icin onlemler alinabilir.
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Uyku hali veya sersemlik

Talidomid kullanimi uykuyu artirici etkiye neden olabilir. Bundan
dolayi, talidomid normal olarak aksamlari alinir. Yorgunluk veya
sersemlik durumundan sikayetci hastalarin motorlu tasit kullanma-
larr veya baska is gorme yetenekleri kisitlanabilir. Alkol kullanimi bu
belirtileri artirabileceginden, alkollt icki icilmemesi onerilir. Ayrica
talidomidin yani sira kullanilan diger ilaclardan birinin de yorgunluga
neden olup olmadigi acikliga kavusturulmalidir. Hastaligin kendisi de
yorgunluga neden olabilir.

Nabiz yavaslamasi ve bas donmesi

Talidomid, nabzin yani kalp atislarinin yavaslamasina (bradikardi)
neden olabilir. Bunun ilk belirtisi bas donmesi olabilir. Bu hisler dzellikle
insan yatar konumdan ayaga kalkinca fark edilebilir. Bazi ender hallerde
bayginlik ve biling kaybi olusabilir. Ayrica gozlerde kararma olabilir.

Yukarida sayilan sebeplerden oturu duzenli olarak klinik muayene-
lerin yapiimasi gerekir. Bu muayenelerde, ornegin kalp atislari ve nabiz
olctlmelidir. Gerekli gortlen hallerde kalp ritimlerinin, ornegin EKG
(Elektrokardiyogram) yardimiyla kaydinin yapilmasi gerekebilir. Kalp
atim sikligI dakikada so'nin altina diserse ve/veya bas donmesi, kollaps
egilimi, bayginlik oldugunda talidomid tedavisine ara verilmelidir. Bu
belirtilere yol acan nedenlerin belirlenmesinden sonra doktorunuz
talidomid tedavisine devam edip etmemek konusunda bir kanaate
varacaktir.

Kalp atisinin yavaslamasi olasiligi nedeniyle ayni zamanda kalp
atisini yavaslaticr etki gosteren etken maddeleri iceren ilaclar alinmasi
durumunda ozel dikkat gerekir. Bu etken maddelerin veya ilaclarin
bazilar sunlardir: Torsade de Pointes olarak adlandirilan bir tur kalp
ritim bozukluguna neden olabilecek etken maddeler, beta-Bloker tiru
ilaclar veya kolinesteraz inhibitorleri.

Bas donmesi hissetiginizde derhal doktorunuza haber veriniz.
Basinizin donduglnu fark ettiginizde yerinizden yavasca dogrulunuz ve
ayaga kalmadan evvel birkac dakika oturunuz.

Kalp ritim bozukluklari, anjina pektoris veya miyokard enfarktusu
gibi siddetli kardiyak yani kalple ilgili yan etkiler, talidomid tedavisiyle
cok ender hallerde gortilmektedir.
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Tromboz ve akciger embolisi riski

Tromboz riskinde artisi (6rnegin bacaklarda bir damarda kan pihtisi
olusmasi) veya akciger embolisi (kan pihtisinin bir akciger atarda-
marina girmesi), talidomid ile tadavi edilen hastalarda ancak son
yillarda gortdlmustur. Bu hastalar talidomidi baslangic tedavisi kapsa-
minda kemoterapi ile kombinasyon halinde drnegin melfalan ve/
veya prednizon gibi bir kortizon preparatiyla birlikte kullanmislardi.
Bu olayin nedeni, birkac risk faktortiniin ayni noktada bulusma-
sinda aranabilir. Burada sozu edilen risk faktorleri, ornegin tedavinin
baslangicinda aktif bir timaor hastaligi (hem ilk tani hem bir
tedaviden sonra yeniden niksetme biciminde), hastanin ileri yasta
olmasi, hastada daha once tromboz veya emboli gelismis olmas,
hastanin asir kilolu olmasi veya hastanin kisa bir stire once ameliyat
gecirmis olmasi gibi faktorlerdir. Bazi ailelerde daha sik tromboz
egilimi gortlmektedir: Bunun nedeni, genetik yani kalitsal tromboz
risk faktorleri olabilir. Onemli olan, sizde bilinen bir tromboz riski olup
olmadigini, tedavinizden sorumlu doktora bildirmenizdir. Ancak bu
yolla, drnegin distk molekul agirlikli heparin gibi bir ilacla tromboz
profilaksisinin yapiimasinin (yani tromboz tehlikesine karsi dnlem
alinmasi) gerekip gerekmedigi veya hangi stireyle profilaksi uygulan-
masi gerektigi kararlastirlabilir.

Bir bacagin sismesi veya agri gibi belirtileri olan bacak toplarda-
marlarindaki derin tromboza iliskin belirtilerin cogu zaman pek kolay
anlasilir cinsten olmadigini unutmayin. Bu nedenle, sebebi belirsiz
veya tam anlasilamayan agri ve yakinmalarin olmasi durumunda
doktorunuzu bilgilendirmeyi ihmal etmeyin. Ote yandan, bugiin
artik ultrasonografi uygulamasiyla tromboz tanisi belirgin dlctide
kolaylasmistir.

ilk defa beliren siddetli cilt reaksiyonlarinda (6rnegin kabarcik
olusmasinda) veya siddetli deri dékiintiileri, 6rnegin ates
esliginde ortaya ciktigl takdirde, talidomid alimina ara verin

ve derhal doktorunuza basvurun. Bu durumda talidomid
tedavisinin durdurulmasi gerekebilir ve baska bir tibbi tedavi
uygulanmasi s6z konusu olabilir.
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Deri dokuintlisu

Talidomid tedavisi sirasinda ciltte kirmizimtirak veya diger renk
degisiklikleri, sivilce esliginde veya sivilcesiz olarak ortaya cikabilir.
Bu belirtiler sayet alerjik bir reaksiyon neticesinde olusmamissa, deri
dokuntuleri cogu zaman kendiliginden iki hafta icerisinde ortadan
kaybolur. Yukarida da belirtildigi gibi deri doklntulerine ek olarak
ates veya kabarciklar belirirse, tedaviyi kesin ve derhal doktorunuzu
bilgilendirin.

Alerjik reaksiyon

Talidomid aldiktan sonra gozlenen kasinti, kabarcik veya kizariklar
muhtemelen alerjik bir reaksiyon ile baglantili olabilir.

Lokositopeni (beyaz kan kiireciklerinin azhg))

Mevcut beyaz kan kureciklerinin sayisi Melfalan veya talidomid

gibi ilaclar nedeniyle dusebileceginden, hastanin kan tablosu belirli
zaman araliklariyla kontrol edilir. Gecici olarak zayiflayan bagisiklik
sistemi nedeniyle daha yuksek bir enfeksiyon riskine maruz kalabilir-
siniz. Enfeksiyonlardan korunmak konusunda gereken hallerde dokto-
runuzla konusunuz.

Embriyoda hasar gelismesi (Teratojenite): Talidomidin en cok
bilinen ve en siddetli yan etkisi, embriyoda hasara ve harabi-
yete yol acmasidir. Tek bir kapsul talidomid alinmasi bile anne
karnindaki bebek icin vahim gelismelere yol acabilir. Uygulan-
masi 6ngorulen gebelikten korunma programi bir sonraki
bolimde yer almaktadir.
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Gebelikten korunma programi

Dogurganlik cagindaki kadinlar ve dogurganlik caginda esleri olan
erkekler, talidomid tedavisi soz konusu oldugunda, boyle bir tedavi
sirasinda ve tedaviye ara verildigi donemlerde ve ayrica tedavinin
bitiminden sonra da belirli bir stire boyunca gebelikten korunma
yontemleri uygulamak zorundadir.

Gebelikten korunma programina iliskin size verilen tiim yazi ve
bilgileri 6zen ve dikkatle okuyunuz.

Onemli: asagidaki bilgiler sizin icin bir 6zet niteligindedir ve
talidomid recetesi 6ncesi doktorunuz tarafindan size verilecek
ayrintili bilgilendirici malzemenin yerine gecemez!

Kadinlar, aksi kanitlanmadigi surece gebelik potansiyeli bulunan
(dogum yapabilecek) kadin olarak degerlendirilirler. Gebelik olasili-
ginin artik soz konusu olup olmadigl, ancak doktorunuzla ortak karar-
lastinlabilir. Bir kadininda artik gebelik olasiliginin bulunmamasi icin
sebeplerden bazilari sunlar olabilir:

e Enaz 50 yasinda olmak ve en az bir yildan beri dogal olarak aylik
adeti kanamasinin gerceklesmemis olmasi (bir timaor tedavi-
sinden sonra aylik kanamanin gorilmemis olmasi, kadinin dogur-
ganhgini yitirdigi kaybettigi anlamina gelmez)

e Yumurtaliklarin artik islev gérmemeleri (Bir jinekoloji uzmani
tarafindan dogrulanmis olmalidir)

e Yumurtaliklarin ameliyatla alinmasi

e Rahmin ameliyatla alinmasi

Herhangi bir kusku varsa daima etkili korunma yontemleri uygulan-
malidir. Tedaviden sorumlu hekim, dogurganligini strduren kadin-
lari glivenli korunma yontemleri konusunda bilgilendirecektir. Bu
konu gercekten onemlidir, cunku talidomid tedavisinde bazi korunma
yontemleri degisik riskler nedeniyle onerilmez. Talidomid tedavisi
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strerken korunma yontemini degistirmek isterseniz, daha once

doktorunuza danisiniz. Asagidaki korunma onlemleri onerilir:

e Hormon implanti

Viicuda hormon veren rahim ici arac (spiral)

Depo hormon enjeksiyonu (tc aylik igne)

Yumurtalik kanallarinin baglanmasi

Sadece sperm kanallari baglanmis (vazektomili) bir erkekle cinsel

temasta bulunmak. (Vazektomi, iki negatif sperm analiziyle

dogrulanmis olmalidir)

e Sadece progesteron hormonu iceren tirden bir ,dogum kontrol
hapr”.

Yukarida sayilan korunma yontemlerinden biriyle talidomid tedavi-
sine baslanmadan en az dort hafta oncesinden korunmaya baslan-
malidir. Bu korunmanin glvenilir sekilde butln tedavi streci boyunca
ve tedavi kesintileri sirasinda ve ayrica tedavinin bitiminden sonraki
ilk dort hafta boyunca uygulanmasi sarttir.

Gebelik potansiyeli bulunan kadinlarin tedavi baslangicinda da
gebe olmamalari cok onemlidir. Bu nedenle, tedaviye baslamadan
once, tedavi sirasinda ve talidomid tedavisinin bitiminden sonraki
belirli bir stirede cocuk dogurabilecegi var sayilan kadinlara dizenli
olarak gebelik testlerinin uygulanmasi gerekir. Yapilan kontrollere
iliskin tim veri ve sonuclar ozenle kayit edilecektir. Bir eczaneden
recete ile ilaci alirken, en son gebelik testinin en cok yedi glin once
uygulanmis olmasi gerekir.

Tedavinin bitiminden dort hafta sonra son bir gebelik testi
uygulama zorunlulugu vardir.

Kendisine talidomid tedavisi uygulanan bir kadinda, gebe olabile-
cegi konusunda herhangi bir kusku olusursa, tedavi derhal durdu-
rulmali ve doktora haber verilmelidir.

Talidomid etken maddesinin ana suttne gecip gecmedigi bilinme-

mektedir. Bu nedenle, yeni dogmus bir cocugu olan bir kadin, kendisi
talidomid ile tedavi oluyorsa, asla cocugunu emzirmemelidir.
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Erkek hastalar icin onemli bilgiler

Talidomidin sperm sivisina da gectigi kanitlanmistir. Bundan dolay!
talidomid kullanan erkeklerin gebe olan veya dogurganlik cagindaki
kadinlarla cinsel temaslari, kadinlar icin tehlike arzetmektedir, clinku
embriyonun harabiyete ugrayip zarar gorme tehlikesi mevcuttur.
Bundan dolayi talidomid kullanan bir erkegin, gebe olan veya gebe
olabilecek durumda bir kadinla cinsel temasi durumunda, bu kadin
guvenli bir sekilde korunmuyorsa, kondom kullanmasi sarttir. Bu
zorunluluk tedavi suresi boyunca, tedavi kesintilerinde ve tedavi
bitiminden sonraki bir hafta boyunca gecerlidir. Bu zorunluluga,
talidomid tedavisi goren erkegin sperm kanallari vasektomi yoluyla
kesilmis olsa bile, mutlaka uyulmaldir.

Talidomid tedavisi géren bir erkegin tedavisi esnasinda, cinsel
temasta bulundugu kadinin gebe olabilecegi konusunda bir kusku
olusursa, bu konuda derhal bir doktora basvurmalidir.

Talidomid ile tedavi gormekte bulunan her erkek, aksi gtivenli bir
sekilde kanrtlanmadigi surece, cinsel temasta bulundugu kadinin
gebe kalabilecek ve dogum yapabilecek bir kadin oldugunu varsay-
malidir. Talidomid tedavisi boyunca ve tedavi bitiminden bir sure
sonra da talidomid alan kadin ve erkeklerin kan veya sperm bagisinda
bulunmalari kesinlikle yasaktir.

Talidomid ile tedaviye baslamaniz séz konusu olursa, dokto-
runuzun talimatina mutlaka uymalisiniz. anlamadiginiz bir
konu olursa bu konuda doktorunuza danisarak bilgi alin. ilacin
recetesi, ancak bu konudaki olur beyanini imzaladiktan sonra
size teslim edilecektir.
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llacin saklanmasi

22

Talidomide PharmionTM 5o mg Sert Kapsul 6zel saklama kosullar
gerektirmez, ornegin ilaci sicak iklimli gliney tlkelerine beraberi-
nizde gotlrmek bir sorun olusturmaz.

Diger ilaclar icin gecerli olanlar, Talidomid icin de aynen gecer-
lidir: Kapsuller, asla cocuklarin eline gecmeyecek sekilde saklan-
malidir. Talidomid kapsulleri, talidomid tedavisiyle dogrudan ilgisi
olmayan insanlardan da uzak tutulmalidir.

Kapsuller kirlmamali ve cignenmemelidir.

Talidomid recetesi belirli tek bir kisi icin yazilir.

llac HIC KIMSEYLE paylasiimamali veya tictincl bir sahsa verilme-
melidir. S6zuU edilen sahislarda ayni semptomlar sahip olsa bile bu
kurala kesinlikle uyulmalidir.

Talidomid recetesi ancak bir doktor tarafindan yazilabilir.
Kullanilmayan kapsuller eczaneye veya doktora geri verilmelidir.

Onemli: Size talidomid tedavisi uygulanacagi zaman dokto-
runuz size bu konuda bir brosur verecektir. Bu brostrde ilacin
kullanimi, olasi yan etkileri ve gerekli gebelikten korunma
programi gibi konulara iliskin nemli bilgiler ayrintili olarak
yazilidir. Bu brostrt almak amaciyla doktorunuzla konusunuz.
Tedavinizin mimkin oldugunca basarili olabilmesi icin dokto-
runuzla birlikte hareket edin.

Talidomid - Thalidomide Pharmion™ 5o mg Sert Kapsdl

Doktorunuza sorulacak onemli sorular

Bir sonraki doktor randevunuza giderken onemli olabilecek tim
dokiiman ve belgeleri (6rnegin teshisler, hasta guinltk defteri, hasta
karti ve benzeri evraklar) beraberinizde getirin ve doktorunuza
gosterin. Ayrica sizin icin dnemli olabilecegini distindugunuz ve
doktorunuzla konusmak istediginiz sorulari bir kagida yazip yaninizda
getirin. Arzu ediyor ve gerekli goruyorsaniz glivendiginiz bir kisiyi
doktor randevunuza beraberinizde getirin, ctinku “iki ¢ift kulak bir cift
kulaktan daha fazla duyar”. Size uygulanmasi s6z konusu olabilecek
her tedavi yontemine iliskin su sorulari sormayr ihmal etmeyiniz:

e Basari imkanlari, tedavinin riskleri ve yan etkileri nelerdir?

e Tedavi ne kadar surecek?

e Uygulama kurallari nelerdir ve tedavinin tolere edilememesi
durumunda nasil davranilmalidir?

e Kontraendikasyonlari nelerdir?

e Diger tedavi olanaklari nelerdir? Tedavi konusunda klinik arastir-
malar mevcut mudur? Tedaviye baslamaktansa bir stire daha
bekleyip izlemek bir secenek olabilir mi?

e Destek (eszamanli) tedavi olanaklari nelerdir (rnegin psiko-
onkolojik destek tedavi olanagi var midir)?

e Tedavinin masraflarini kim Ustlenecek? Hastanin kendi yaptig
masraflari geri ddemeyle almasi mumkun madur?

Tum sorulariniza aciklayici cevap alip alamadiginizi kontrol edini. Size
iliskin teshisin bir fotokopisini alin. Bu strecle ilgili kendiniz not alin
veya beraberinizde gelen kisinin not almasini rica edin. Bir konuyu
tam anlamiyorsaniz bunu belirtin ve tekrar sorun. Her konuda
anlayabileceginiz sekilde isteme hakkina sahipsiniz.

Doktorunuzla konusma esnasinda su sorulari sormalisiniz:

e Talidomid terapisiyle veya MPT tedavi semaslyla ne elde edilmek
istenmektedir? Hastaligimin simdiki devresinde bu terapi benim
icin yarar vaad ediyor mu?
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e Almanya’da bir hastalik sigortasinin kabul edebilecegi tirden bir
recete yazilmiyorsa: Bagli bulundugum saglik sigortasinin bana
uygulanacak Talidomid tedavisinin masraflarini Ustlenecegi kesin
midir?

e Talidomid bana bir klinik arastirmasi kapsaminda mi verilecek?
Hangi yan etkiler gorulebilir?

e Yan etkileri olusmasini dnlemek icin veya yan etkilerinin sonucla-
rini hafifletmek icin ne gibi onlemleri alabilirim?

e Belirlisemptomlari fark ettigimde neler yapmaliyim ve hangi yan
etkileri bildirmeliyim ve bildiriyi kime yapmaliyim?
llac almayi bir defa unutursam 4ne yapmaliyim?

e Talidomid veya MPT tedavi semasina uygun tedavilerin alternatif-
leri var mi?

e Bir doktor olarak sizin ve ekibinizin talidomid tedavisine iliskin ne
kadar tecribeniz var?

e Talidomid veya MPT tedavisi ne kadar strecek?

Guncel veya arasira beliren yakinmalarin icin (6rnegin agrilara
karsl), bunlari hafifletmek amaciyla ek olarak kullanabilecegim
baska ilaclar da var midir?

e Talidomid bana yardimci olamazsa veya artik etki etmezse, baska
hangi imkanlarim vardir?

e S0z konusu olabilecek tedavi imkanlarini, muhtemel terapi planimi ve
bundan sonraki uygulamalarin ne olacagini yeterince konustuk mu?

e Bilgilendirici malzeme aldim mi ve talidomidle ilgili diger bilgi
malzemelerini gerekirse nereden alabilirim?

Konusmakta oldugunuz doktorun bu konusmalar icin yeterince
zamani olmadiysa, daha ayrintili bir konusma icin ornegin ertesi giine
veya daha uygun bir saate yeni bir randevu icin ricada bulunun.

Hastalar ve yakinlarr icin bilgilendirme ve danisma gorevi yerine
getiren yerlerin veya bir kendine yardim grubunun bulunup
bulunmadigini 6grenin. Boyle yerlerde muhtemelen daha ayrintili
bilgiler alabilirsiniz. Ayrica hastalikla veya belirli bir tedavi yonte-
miyle ilgili deneyimi olan insanlarla konusmaniz mimkdin olabilir.

24 Talidomid - Thalidomide Pharmion™ 5o mg Sert Kapsdl

Gerekli gorlyorsaniz ikinci bir doktorun da bilgisine basvurun ve bu
konuda ilk doktorunuzu da bilgilendirin. Genis kapsamli tedavi s6z
konusu oldugunda ikinci bir doktora basvurulup fikrinin alinmasi
bazi Ulkelerde kanunen zaten dngorulmektedir ve boyle davranmak
artik Almanya’da da normal bir hareket tarzi olarak gorulmek-
tedir. lyi doktorlarin boyle davraniimasina karsi bir itirazlari zaten
yoktur. Doktorunuzla yaptiginiz konusmanin sonunda, konusmadan
memnun olup olmadiginizi acikca belirtin. Gercekci olun ve belirli
bir tedavi icin kendinizi zorlatmayin. Tedaviyle ilgili dogru karara
varabilmek icin kendinize zaman ayirin. Ama tibbi acil bir durumda
derhal tedavi uygulanmadigi takdirde muhtemelen kalici organ
harabiyeti olusabilir. Boyle bir durumda, mimkun oldugunca cabuk
bir karar verilmesi daha onemlidir.

Myeloma Euronet hakkinda bilgi

Myeloma Euronet, multipl miyelom hastalarina ve yakinlarina
yonelik kendine yardim gruplarindan olusan kamu yararina calisan ve
kar amaci glitmeyen, Avrupa capinda faaliyet gosteren bir kurulustur.
Myeloma Euronet kurulusu kendine hedef olarak ozellikle su gorev-
leri secmistir: Multipl miyelom hastaligi hakkinda farkindalig
artirmak; multipl miyelom hastalarina iliskin tani, tedavi ve bakim
konularinda bilgi vermek, ayrica hastalarin ailelerini ve yakinlarini bu
konularda desteklemek.

Myeloma Euronet 3 Haziran 2005 tarihinde European Hemato-
logy Association (EHA, Avrupa Hematoloji Birligi)'nin 10.cu kongre-
sinde Stokholm kentinde kurulmustur. Myeloma Euronet kurulu-
sunun hedefleri sunlardir:

e Avrupa’da kamuda multipl miyelom konusuna iliskin kamu bilin-
cini giclendirmek
e Deneyim ve bilgi paylasimini desteklemek amaciyla Myeloma

Euronet Uye gruplari arasinda ortaklik iliskilerini olusturup

desteklemek
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e Hastalar ve aileleri icin teshis, tedavi, bakim ve destek konularinda
bilgi saglamak

e Multipl miyelom hastalari ve yakinlari icin kendine yardim gruplari
bulunmayan sehir ve ulkelerde boyle gruplarin ve inisiyatiflerin
kurulmasinin tim Avrupa’da desteklemek

e Tarafsiz bir organizasyon ve Avrupa Kanser Hastalari Koalis-
yonunun (European Cancer Patient Coalition) bir Gyesi, olarak
guvenli ve seffaf hizmet veren bir cikar grubu sifatiyla Avrupa
Birligi'ndeki saglik politikacilar nezdinde yukarida sayilan hedef-
lere ulasmaya uygun faaliyetler gostermek ve ulke kapsaminda
politik etki olusturmaya yonelik calismalar ve etkinlikler yapmak

Myeloma Euronet Belcika'da kayitli uluslararasi ve kar amaci gtitmeyen
bir kurulus olup merkezi Belcika'dadir. Myeloma Euronet kurulusunun
sekreterligi ise Berlin'dedir.

Myeloma Euronet su kuruluslarin bir Gyesidir: European Cancer
Patient Coalition (ECPC) (Avrupa Kanser Hastalari Koalisyonuy);
European Organisation for Rare Diseases (Eurordis) (Avrupa Ender
Hastaliklar Kurulusu); ve European CanCer Organisation (ECCO)
(Avrupa Kanser Organizasyonu).

Bizi destekleyin!

Myeloma Euronet, acil olmazsa olmaz projelerimizin ve yardimlarin
finansmanu icin gonullt katkilara ve mali kaynaklara ihtiyac duymak-
tadir. Calismalarimizi desteklemek isterseniz,bagislarinizi asagidaki
banka hesabimiza havale etmenizi veya her turlU diger destek icin
bizimle baglanti kurmanizi rica ederiz.

Asagidaki konularda bize yardimci olabilirsiniz:

* internet web sitemiz www.myeloma-euronet.org kapsaminda
sunulan bilgilerin diger dillere terciime edilmesini saglamak,

e Bizi mali kaynak yaratmaya yonelik aktivitelerimiz konusunda
desteklemek,

26 Talidomid - Thalidomide Pharmion™ 5o mg Sert Kapsdl

e Bir cok dillerde sunulmasi dustnulen bilgilendirici malzemele-
rimizin tasarimi ve/veya basiimasi konularinda parasal yardim
yapmak veya

e Uyelerimizden birinin multipl miyelom konusuna iliskin bir
bilgilendirme toplantisina veya bir konferansa katilabilmesini
saglamak amaciyla bir seyahat bursu tahsis etmek.

Myeloma Euronet Belcika'da kayitli uluslararasi kar amaci glitmeyen
bir kurulustur. Kurulusumuzun sicil numarasi: 883.729.287'tiir.

Merkezimizin adresi:
rue de Dampremy, 67/32 | B-6000 Charleroi | Belcika

Kurulusumuzun sekreterligi Berlin’dedir.
Finansman olanaklari hakkinda onerileriniz, fikirleriniz veya sorula-
riniz olursa, lutfen bizimle baglanti kurunuz!

Posta yoluyla bagislariniz icin:

Kurulusumuza posta yoluyla bagista bulunmak istiyorsaniz, lutfen
asagidaki adresi kullanimniz:

Myeloma Euronet Sekretariat

c/o Robert Schafer

Brunnenstral3e 178/179 | D-10119 Berlin | AlImanya

Bagis amaciyla bir cek veya para havalesini Myeloma Euronet adina
postalayabilirsiniz.

Banka yoluyla bagislariniz icin:

Hesap no: 1937013520

BLZ (Banka kodu): 370 50198

Sparkasse KolnBonn

Almanya

IBAN (International Bank Account Number)

DE74 3705 0198 1937 0135 20
SWIFT-BIC: COLSDE33

Desteginiz icin tesekkiir ederiz!
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Ucretsiz diger bilgilendirici malzemeler

Asagida belirtilen bilgi brosurlerini web sitemizden indirebilirsiniz:
www.myeloma-euronet.org

Multipl Miyelom Kilavuzu

e Lenalidomid (Revlimid®) Hastalar ve Yakinlari icin Kilavuz
Talidomid (Thalidomide PharmionTM 50 mg Sert Kapsul) Hastalar
ve Yakinlari icin Kilavuz

Multipl miyelom konusunda diger bircok yararli bilgiyi web sitemizde
Turkce olarak bulabilirsiniz.

Faydali kuruluslar

Almanya

Arbeitsgemeinschaft Plasmozytom/ Multiples Myelom (APMM)

c/o Brigitte Reimann

Multiples Myelom (Plasmozytom) RLP, gemeinn. V. Selbsthilfegruppe
Kurpfalz und Westpfalz

Am Wiesbrunnen 27

67433 Neustadt an der Weinstralse

sprecherteam@myelom.org | www.myelom.org

Deutsche Leukamie- und Lymphom-Hilfe e.V. (DLH)
Thomas-Mann-Stralie 40

53111 Bonn

info@leukaemie-hilfe.de | www.leukaemie-hilfe.de
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Avusturya

Myelom- und Lymphomhilfe Osterreich
Josef Mayburgerkai 54

5020 Salzburg

selbsthilfe@myelom.at | www.myelom.at

Belcika

Contactgroep Myeloom Patienten (CMP)
Zonneweeldelaan 23/32

B-3600 Genk

info@cmp-viaanderen.be | www.cmp-vlaanderen.be

MYMU Wallonie — Bruxelles asbl

17, chemin du bois Fromont

6280 Loverval

marc.leuridan@myelome.be | www.myelome.be

Cek Cumhuriyeti

Klub pacientd mnohocetny myelom, obcanské sdruzeni
Kamenice g

62500 Brno

koordinatorka@mnohocetnymyelom.cz
www.mnohocetnymyelom.cz

Danimarka

Dansk Myelomatose Forening

Klosterbakken 40

3500 Vaerlose

ole@myelomatose.dk | www.myelomatose.dk

Fransa

AF3M (Association Francaise des Malades du Myélome Multiple)
83 ter rue Hoche

78390 Bois d’Arcy

myelomemultiple@aol.com | www.myelome-patients.info
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Hirvatistan

Mijeloma CRO

Drustvo pacijenata mijelome i plazmacitome
c/o MEP Centar menadzerske knjige

Ulica grada Vukovara 226 G

10000 Zagreb

milnagn@yahoo.com

Hollanda

CKP — Contactgroep Kahler en Waldenstrom Patiénten
Bloemstede 164

3608 TC Maarssen

secretariaat@kahler.nl | www.kahler.nl

ingiltere
Myeloma UK

Broughton House, 31 Dunedin Street, Edinburgh EH7 4JG
myelomauk@myeloma.org.uk | www.myeloma.org.uk

Ispanya

AEAL — Asociacion de afectados por Linfomas, Mielomas y Leucemias
C/ Veldzquez 115, 52 Izquierda

28006 Madrid

contacta@aeal.es | www.aeal.es

isvec

Blodcancerforbundet

Sturegatan 4

172 27 Sundbyberg

info@blodcancerforbundet.se | www.blodcancerforbundet.se
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Isvicre

Stiftung zur Forderung der Knochenmarktransplantation (SFK)
Vorder Rainholzstrasse 3

8123 Ebmatingen

info@knochenmark.ch | www.knochenmark.ch

italya

Associazione Italiana contro le Leucemie — linfomi e mieloma ONLUS
Via Casilina g

00182 Roma

ail@ail.it | www.ail.it

Letonya

Mielomas pacientu atbalsta biedriba
Bauskas iela 58a

1004 Riga

mieloma@mieloma.lv

Polonya

Polskie Stowarzyszenie Pomocy Chorym na Szpiczaka
ul. Kotobrzeska 50 p. 9

10-434 Olsztyn

szpiczak@szpiczak.org.pl | www.szpiczak.org.pl

Portekiz

Associacao Portuguesa de Leucemias e Linfomas
Estrada Interior da Circunvalacao, 6657

salas 9o e 91

4200-177 Porto

geral@apll.org | www.apll.org
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Romanya

Myeloma Euronet Romania

¢/o Viorica Cursaru

Calea Victoriei 194

Sector 1 Bucuresti

viorica@myeloma.ro | www.myeloma.ro

Rusya

MexpervnoHanbHas obliecTBeHHAsa opraHnsaL g MHBaNA0B
«06LEeCcTBO NALMEHTOB C OHKOreMaTonoryeckmm
3aboneBaHUAMN»

c/o EV. Golberg

Donelaitisa st. 19

125373 Moscow

oncohemat@gmail.com

Sirbistan

Udruzenje obolelih od multiplog mijeloma
Clinical Center of Serbia Clinic for Haematology
2, Dr. Koste Todorovica str.

11 000 Beograd

jevticv@gmail.com | www.myeloma.orgyu

Slovak Cumhuriyeti

Slovenska myelémova spolocnost —klub pacientov
Antolska 1

851 07 Bratislava

klub.pacientov@myelom.sk | www.myelom.sk

Slovenya

Slovensko zdruzenje bolnikov zlimfomom in levkemijo, L&L
Povsetova 37

1000 Ljubljana

modic kristina@gmail.com
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Turkiye

Turk Kanser Arastirma ve Savas Kurumu Dernegi

Atac 1. Sokak No: 21/1

064710 Yenisehir/Ankara

Tel: +90 312- 4312950 - 312-431 2951 | Faks: +90 312-431 3958
info@turkkanser.orgtr | www.turkkanser.org.tr

Turk Hematoloji Dernegi

Dernek Adresi:

Turk Ocagl Cad. No:17/6 Cagaloglu
Eminoni - Istanbul

Her turli gonderim ve yazismalar icin adres:

Turan Gunes Bulvari Sancak Mahallesi 613. Sok. No:8
06550 Cankaya - Ankara

Tel: +90 312 4909897(pbx)

Faks: +90 312 4909868

thdofis@thd.orgtr

thd@thd.org.tr

Onemli Duyuru: 294. Sokak’ olan adresimiz ‘613. Sokak’ olarak
degismistir.
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Myeloma Euronet — Avrupa’daki
miyelom hastalarinin sesi




