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Pomalidomid (Imnovid®): Nové, dolezité rady na minimalizovanie rizika
zavaznej hepatotoxicity, intersticialnej choroby plic a zlyhania srdca.

VéaZena pani doktorka, vazeny pan doktor,

spolo¢nost’ Celgene, po dohode s Eurépskou liekovou agentirou a Statnym tstavom pre kontrolu
lieCiv, si Vas dovoluje informovat’ o ddlezitej, novej informécii tykajucej sa bezpe€nosti pomalidomidu.
Vzt'ahuje sa na neddvno identifikované riziko zdvaznej hepatotoxicity, intersticialnej choroby pluc a
zlyhania srdca.

Zhrnutie

Hepatotoxicita

*  Vyskytli sa pripady zdvaZnej akitnej hepatitidy sposobenej pomalidomidom, ktoré viedli
k hospitalizdcii a vyZiadali si preruSenie lieCby.

e Pocas prvych 6 mesiacov lie¢by pomalidomidom a ndsledne podla klinického stavu sa odporica
pravidelné monitorovanie funkcie pecene.

Intersticidlna choroba plic
*  Vsuvislosti s pomalidomidom bola pozorovand intersticidlna choroba plic a s tym suvisiace
udalosti.

*  Pacienti s akitnym ndstupom alebo nevysvetlenym zhorsenim plicnych priznakov sa maji
dokladne vySetrit’ za ucelom vylucenia intersticidlnej choroby pluc. Lie¢ba pomalidomidom sa md
prerusit’ do doby presetrenia tychto priznakov.

* Ak sa potvrdi intersticidlna choroba plic, ma sa zacat’ adekvitna lie¢ba. Poddvanie pomalidomidu
sa moZe obnovit’ iba po dokladnom vyhodnoteni prinosov a rizik.

Zlyhanie srdca
*  Boli hlasené pripady zlyhania srdca, najmi u pacientov s preexistujiicim ochorenim srdca alebo
rizikovymi faktormi.

*  Pomalidomid sa md pouZivat’ s opatrnost’ou u pacientov s ochorenim srdca alebo rizikovymi
Sfaktormi. Ak sa pouZije, maju sa pacienti pravidelne monitorovat’ kvoli priznakom alebo
symptomom zlyhania srdca.

Dalsie informacie o tejto bezpe¢nostnej aktualizacii

Pomalidomid v kombin4cii s dexametazénom je indikovany na lie€bu dospelych pacientov s relabujicim
a refraktérnym mnohopocetnym myelémom, ktori sa predtym podrobili najmenej dvom terapeutickym
reZimom, zahrfiajucim ako lenalidomid, tak aj bortezomib a pri posledne;j lie¢be preukazali progresiu
ochorenia.

Eurépska analyza, ako sti¢ast’ pravidelného monitoringu bezpeénosti, dospela k zaveru, Ze pomalidomid
modze sposobit’ zdvaznil hepatotoxicitu (akutnu hepatitidu), intersticidlnu chorobu pl'ic a zlyhanie srdca.
Analyza bezpecnosti pomalidomidu bola zaloZené na uidajoch z klinickych $tudii, sprav z klinickej praxe,
rovnako ako aj z publikovanych pripadov.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku bude aktualizovany o tieto nedavno identifikované rizika.



Hepatotoxicita

Je zname, Ze pomalidomid vyrazne zvySuje hladiny alaninaminotransferazy a bilirubinu. Analyza
bezpetnosti preukazala, Ze pomalidomid moZe tieZ spdsobit’ zdvaznu hepatotoxicitu, predovietkym vo
forme akutnej hepatitidy, ¢o viedlo k hospitalizacii a ukonéeniu lie¢by pomalidomidom. Boli tieZ
pozorované pripady akutneho zlyhania pecene (vratane fatalnych pripadov), aviak pri¢inna savislost’
s pomalidomidom nebola stanovena. Vzhl'adom k tomu, Ze pomalidomid mé6Ze spdsobit’ zdvaznu
hepatotoxicitu, odporii¢a sa monitorovanie funkcie pe¢ene. Dostupné uidaje neposkytuju dostato&né
ddkazy pre konkrétne odporii¢anie frekvencie monitorovania funkcie petene. Avsak, riziko zdvaznych
hepatéalnych prihod je pravdepodobne najvyssie po¢as prvych 6 mesiacov lie€by, a preto sa odporica
pravidelné monitorovanie funkcie pe€ene pocas tohto obdobia.

Intersticidlna choroba pluc (ILD)

Nastup respiratnych priznakov bol obvykle do 6 mesiacov po zacati lie€by, aviak boli pozorované
pripady ILD priblizne 18 mesiacov po zadati lie€by pomalidomidom. ILD obvykle ustipi po liecbe
kortikosteroidmi a trvalym vysadenim lie€by pomalidomidom. Pacienti lie¢eni pomalidomidom, s
akutnym nastupom alebo nevysvetlenym zhorSenim plicnych priznakov, maji byt dokladne vySetreni za
tcelom vylucenia ILD. Lie¢ba pomalidomidom ma byt preru$ena do doby presetrenia tychto priznakov.
Ak sa potvrdi ILD, ma sa zacat’ adekvatna lie¢ba. Poddvanie pomalidomidu sa méZe obnovit’ iba po
dokladnom vyhodnoteni prinosov a rizik.

Zlyhanie srdca

Boli pozorované pripady zlyhania srdca a suvisiacich udalosti, ktoré zahfiaju kongestivne zlyhanie srdca,
akutne zlyhanie srdca a akutny plicny edém, najma u pacientov s preexistujucim ochorenim srdca alebo
rizikovymi faktormi, ako je hypertenzia. V4¢8ina tychto pripadov sa vyskytla do 6 mesiacov od zadiatku
liecby pomalidomidom. Pacienti s ochorenim srdca alebo rizikovymi faktormi maji byt starostlivo
monitorovani kvoli priznakom alebo symptémom zlyhania srdca. Analyza bezpe€nosti tieZ zhrnula, Ze
pomalidomid moéZe spdsobit’ fibrilaciu predsieni, €o mdZze viest’ k zlyhaniu srdca.

Vyzva na hlisenie podozrenia na neZiaducu reakciu

Pomalidomid je nova aktivna latka, ktord je predmetom dal§ieho monitorovania, o umoZni rychle
ziskanie novych informacii o bezpe¢nosti.

Nezabudnite, prosim, Ze podozrenia na neziaduce reakcie suvisiace s uzivanim Imnovidu sa maji hlasit
v stulade s narodnymi poZiadavkami pre spontanne hlasenie neZiaducich u¢inkov.
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Komunikicia
Ak méte akékol'vek d’alSie otazky alebo potrebujete dalie informacie, kontaktujte, prosim, zastupcu
spoloCnosti Celgene na niz$ie uvedenej adrese.
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