22 april 2016

Pomalidomid (Imnovid): Nova délezita sprava — pred zacatim lieéby
pomalidomidom sa ma stanovit' status virusu hepatitidy B

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolonost Celgene, po dohode s Eurépskou agentarou pre lieky a Statnym Gstavom pre
kontrolu lieciv, by Vas rada informovala o nasledujicom:

Sahrn

o U pacientov s predchadzajicou infekciou virusom hepatitidy B (HBV) bola
zriedkavo hlasena reaktivacia hepatitidy B po lieébe pomalidomidom
v kombinacii s dexametazénom.

» Niektoré z tychto pripadov progredovali do akdatneho zlyhania peéene, o malo
za nasledok ukoncenie liecby pomalidomidom.

* Pred zacatim lie€by pomalidomidom sa ma stanovit' status virusu hepatitidy B.

* U pacientov, ktori sa pozitivni na infekciu HBV, sa odporti¢a konzultacia
s lekarom, ktory ma skusenosti s lie¢bou hepatitidy B.

¢ U pacientov s predchadzajucou infekciou HBV, vratane pacientov, ktori su
anti-HBc¢ pozitivni ale HbsAg negativni, sa pri uzivani pomalidomidu
v kombinacii s dexametazénom odporiica opatrnost.

» Pacienti s predchadzajiicou infekciou majui byt' v priebehu lieéby starostlivo
monitorovani na prejavy a priznaky aktivnej infekcie HBV.

Dalsie informécie tykajice sa bezpeénosti a odporiiéania

fmnovid v kombinacii s dexametazonom je indikovany na lieébu dospelych pacientov

s refabujticim a refraktérnym mnohopocetnym myelémom, ktori sa predtym podrobili najmenej
dvom terapeutickym rezimom, zahfiiajlicim ako lenalidomid, tak aj bortezomib a pri posledne;
liebe preukazali progresiu ochorenia.

Po lietbe pomalidomidom v kombinacii s dexametazénom boli zriedkavo (menej ake 1/1000)
hlasené pripady reaktivacie hepatitidy B, z ktorych niektoré progredovali do zlyhania pedene.Vo
vieobecnosti sa objavili skoro v priebehu liecby pomalidomidom, vo vaésine pripadov

v priebehu prvého lie¢ebného cyklu.

Pacienti lieGeni pomalidomidom maju zvyCajne uz existujuce rizikové faktory pre reaktivaciu
virusu, zahajlce vy3si vek, progredujlici mnohopocetny myelém a predchéadzajicu liegbu
viacerymi imunosupresivami. AvSak imunosupresivny U¢inok pomalidomidu v kombinacii

s dexametazénom mdzZe este zvysit riziko reaktivacie virusu u tychto pacientov.



Vyzva na hlasenie podozrenia na neziaducu reakciu

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informéacii o bezpecnosti.

Nezabudnite, prosim, ze podozrenia na neziaduce reakcie suvisiace s uzivanim Imnovidu sa
maju hlasit' v stlade s narodnymi poziadavkami pre spontanne hlasenie neziaducich Gginkov.
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Komunikacia

Ak mate akékolvek dalSie otazky alebo potrebujete dalSie informacie, kontaktujte, prosim,
zastupcu spolocnosti Celgene na nizsie uvedenej adrese.
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