Priama komunikacia zdravotnickym pracovnikom 15 august 2013
Vazena pani doktorka, vaZzeny pan doktor,

Dovolujeme si Vas informovat’ o doleZitych aspektoch klinického pouzivania licku Imnovid
(pomalidomid), ktory bol nedivno schvaleny v kombinicii s dexametazénom na lie¢bu dospelych
pacientov s relabujicim a refraktérnym mnohopoéetnym myeldémom (MM), ktori sa predtym
podrobili najmenej dvom terapeutickym rezimom, zahfilajicim ako lenalidomid, tak
aj bortezomib a pri posledne;j lietbe preukazali progresiu ochorenia.

Obsah tejto komunikacie bol schvéleny Vyborom pre lieky na humanne pouzitie (Committee for
Medicinal Products for Human Use - CHMP) a Statnym tstavom pre kontrolu liegiv.

Program prevencie gravidity

o Pomalidomid je Strukturalne pribuzny s talidomidom. Talidomid je znamy [Pudsky
teratogén, ktory spdsobuje zavaZné Zivot ohrozujlice vrodené chyby. Zistilo sa, Ze
pomalidomid je teratogénny u potkanov a kralikov, ked’ sa podava pocas obdobia hlavnej
organogenézy. Ak sa pomalidomid uZiva pofas gravidity, ofakava sa teratogénny uc¢inok
u ludi.

¢ Pomalidomid je kontraindikovany pocas gravidity. Je tiez kontraindikovany u Zien, ktoré
mozu otehotniet’, pokial nie st spinené vietky podmienky Programu prevencie gravidity.

Mnohopotetny myelom je ochorenie predovietkym starSich pacientov, Aviak do tejto populdcie
pacientov mdzu patrit’ aj zeny v reprodukénom veku. Radi by sme upriamili Va3u pozornost’ na
podmienky Programu prevencie gravidity, ktoré musia byt splnené v tejto $pecifickej skupine
pacientov.

Informacie o Programe prevencie gravidity a odporiacania

zeny, ktoré mbdzu otchotniet’

Vsetky Zeny, ktoré moZu otehotniet’, musia:

o absolvoval poradenstvo o ocakdvanom teratogénnom riziku pomalidomidu a potrebe
prevencie gravidity,

o pouzivat jednu u¢inni metddu antikoncepcie pocas 4 tyzdiov pred liecbou, poas lieCby,
potas prerusenia lieCby a potas 4 tyzdiiov po ukonceni liecby, pokial sa Zena nezaviaZe k
uplnej a nepretrZitej mesaéne potvrdenej sexualnej abstinencii,

o mat negativny tehotensky test uskutotneny pod dohPadom lekara 4 tyZdne po zacati
antikoncepcie, kazdé 4tyzdne pocas lieCby a4 tyzdne po skonteni lieCby s vynimkou
potvrdenej sterilizacie podviazanim vajickovodov. Tato poziadavka plati aj pre Zeny, ktoré
moZu otehotniet’ a zaviazali sa k Uplnej a nepretrZitej sexualnej abstinencii.

o Vhodné metddy u¢innej antikoncepcie sit napriklad:
o Implantat
Vnitromaternicové teliesko uvolfiujice levonorgestrel
Depotny medroxyprogesterdnacetat
Sterilizicia podviazanim vajickovodov
Sexudlny styk vyhradne s muZom, ktory podstupil vazektomiu, priCom vazektomia
musi byt overena dvomi negativnymi rozbormi spermy
Antikoncepéné tabletky inhibujice ovulaciu obsahujiice iba progesterén (t.j.
dezogestrel).
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Z dovodu zvyleného rizika vendzneho tromboembolizmu u pacientov s mnohopocetnym
myelémom uzivajicich pomalidomid a dexametazén sa neodporica kombinovana peroralna
antikoncepcia.

V idedlnom pripade sa ma uskutoénit’ tehotensky test, predpisanie a vydanie lieku v rovnaky dei.
Pomalidomid sa ma vydat’ maximalne do 7 dni od jeho predpisania.

Cast’ 4.4 prilozeného Sithmu charakteristickych vlastnosti licku poskytuje d'alsie informécie
tykajice sa urCenia Zien, Kktoré mozZu otehotniet, poradenstva, ucinnej antikoncepcie
a tehotenskych testov.

V3etci zdravotnicki pracovnici, ktori budu predpisovat’ pomalidomid, budi mat k dispozicii balik
informacii pre lekarov obsahujtici:

Vyukové materidly pre zdravotnickych pracovnikov

Prirucky pre pacientov

Karty pacientov

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnu informaciu pre pouZivatela.

V pripade gravidity u Zeny lie¢enej pomalidomidom sa lie¢ba musi ukoné&it’ a pacientka sa ma
odporuc¢it’ ku pgynekolégovi, ktory poskytne poradenstvo. V pripade gravidity u partnerky
pacienia v obdobi kedy on uZiva pomalidomid alebo 1 tyZdeii po skonceni uzivania
pomalidomidu, ma pacient ihned’ informovat’ svojho lekara a jeho partnerka sa ma odporugit’ ku
gynekoldgovi, ktory poskytne poradenstvo.

O kazdej gravidite informujte aj spolo¢nost’ Celgene prostrednictvom Formuldra pre tehotenstvo,
ktory je sucast'ou edukainych materidlov pre zdravotnickych pracovnikov. Kazdi graviditu
nahlaste aj Statnemu dstavu pre kontrolu lieiv.

Muzi

Pocas lie¢by je pomalidomid pritomny v sperme. Preto majui vietci muzi pouZivat’ kondém pocéas
celého trvania liecby, pocas jej prerudenia a pocas 1 tyzdita po ukonéeni lietby, ak je ich
partnerka tehotna alebo méZe otehotniet’ a nepouziva Gcinnu antikoncepciu.

Pacienti nesmil darovat’ spermie pocas liecby (ani pocas preruienia davkovania) ani 1 tyZdei po
ukonéeni uzivania pomalidomidu.

Vietci pacienti

Pacienti maji byt' pouceni o tom, Ze nikdy nesmi dat’ pomalidomid inej osobe a po ukonéeni
liecby maji vratit’ vietky nepouzité kapsuly lekdrnikovi.

Pacienti nesmi darovat krv pocas lieCby (ani pocas prerudenia davkovania) a1 tyzdeit po
ukonceni uzivania pomalidomidu.

Vyzva na hlasenic podozrenia na neZiaducu reakciu
Nezabudnite, prosim, e podozrenia na neiaduce reakcie sivisiace s uZivanim Imnovidu sa majt
hidsit' v siilade s narodnymi poZiadavkami pre spontdanne hidsenie neZiaducich iicinkov.

Celgene, s.r.o. Statny dstav pre kontrolu lietiv
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Komunikacia
Ak mate akékol'vek daldie otizky alebo potrebujete d'alSie informdcie, kontaktujte, prosim,
zastupcu spoloénosti Celgene na nizsie uvedenej adrese.

S pozdravom

MUDr. Ivan Turek
Country Manager

Celgene, s.r.0.
Prievozska 4B

321 09 Bratislava

Tel: +421 2 32 638 002
Fax: + 421 2 32 784 000

Priloha
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
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