
EU-IMID-JUN2023, EU-RMP Version 20.3, 2015-GL-2300013                                                                                         Versiune aprobată de ANMDMR în martie 2024     
Numărul de aprobare local/intern: 2015-RO-2300001                                                                                                           Confidențial și Proprietatea BMS 
 Pagina 1 din 2 
 

Talidomidă BMS® (talidomidă) 
Descrierea Programului de prevenire a sarcinii și a Algoritmului de clasificare a pacientului 

 
 

 

Bărbat                                                                                                           Femeie 
 

 

Care nu se află la vârsta fertilă  
 
 
Trebuie îndeplinit cel puțin un criteriu: 

• Vârsta ≥ 50 ani și amenoree 
instalată în mod natural de ≥ 1 an 
(amenoreea instalată în urma 
terapiei pentru cancer sau în 
timpul alăptării nu exclude 
posibilitatea ca pacienta să fie la 
vârsta fertilă) 

• Insuficiență ovariană prematură 
confirmată de un specialist 
ginecolog  

• Salpingo-ovarectomie bilaterală 
sau histerectomie în 
antecedente 

• Genotip XY, sindrom Turner, 
agenezie uterină 

Aflată la vârsta fertilă 

Negativ Pozitiv 
 

 
 

   

Evaluare pacient nou 

A se iniția tratamentul cu 
talidomidă. Nu sunt 

necesare metode 
contraceptive și test de 

sarcină 

A se iniția tratamentul cu 
talidomidă. Test de sarcină 
la intervale de cel puţin 4 

săptămâni (chiar și în cazul 
abstinenței sexuale) 

A NU SE INIȚIA 
TRATAMENTUL CU 

TALIDOMIDĂ.  

În cazul în care nu foloseşte deja o metodă contraceptivă eficace, aceasta trebuie 
iniţiată cu cel puţin 4 săptămâni ȋnainte de începerea tratamentului, cu excepția 
practicării abstinenței totale și continue 
• Implant hormonal subcutanat, sistem intrauterin cu eliberare de levonogestrel, 

acetat de medroxiprogesteron retard, sterilizare tubară, partener supus 
vasectomiei, administrare  de contraceptive orale care inhibă ovulaţia și conţin 
numai progesteron (adică desogestrel) 

• Metodele contraceptive se folosesc pe durata tratamentului, inclusiv în timpul 
întreruperilor de doză și timp de cel puţin 4 săptămâni de la încheierea 
tratamentului 

A se iniția tratamentul cu 
talidomidă. Este necesară 
folosirea prezervativului în 

cazul activității sexuale (chiar și 
în cazul pacientului 

vasectomizat) pe durata 
tratamentului cu talidomidă, în 
timpul întreruperilor de doză și 

timp de cel puţin 7 zile după 
încheierea tratamentului, dacă 
partenera este gravidă sau se 

află la vârsta fertilă și nu 
foloseşte metode 

contraceptive eficace 

Test de sarcină după 4 săptămâni de folosire a metodelor 
contraceptive adecvate (chiar și în cazul abstinenței sexuale) 
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Apel la raportarea reacţiilor adverse 
 
Este important să raportaţi orice reacţie adversă suspectată, asociată cu administrarea medicamentului Talidomidă BMS® (talidomidă), către Agenţia 
Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România, în conformitate cu sistemul naţional de raportare spontană, utilizând 
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agenţiei Naţionale a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România (www.anm.ro), la 
secţiunea Medicamente de uz uman/Raportează o reacţie adversă. 
 
Agenţia Naţională a Medicamentului şi a Dispozitivelor Medicale din România 
Str. Aviator Sănătescu nr. 48, sector 1 
Bucureşti 011478 - RO  
E-mail: adr@anm.ro 
Raportare online: https://adr.anm.ro/ 
Website: www.anm.ro  
 
Totodată, reacţiile adverse suspectate se pot raporta şi către Departamentul de Informații Medicale al Bristol Myers Squibb, la următoarele date de 
contact:  
 
Tel.: +40212721619 
E-mail: medinfo.romania@bms.com 
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