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Pomalidomidf, (Imnovld)r Nou[ rscomandaro importarrttr pl,lvlnd reduccrea la
mlnimum a risculul de aparifio a hopatotoxicitilii ltgrav,r , bolll lrutmonare
interstifiale gi insuficientel cardlace

Stimnte profesionist din domcnlul sEnltE$i:

De comun acord ou Agenlia European6 a Medicamsntulrri gi ,rtrgenfla lrla$onalE a
Medlcamentului gi a Dispozitivelor Modicale, comptuir; Cel,rEene dcu.egte sE vd
aduci la ouno$tinta noi iaformalii irnportante cu privire kr; polralidomiirtd, asoolate
cu risourile nou identificate de aparille a hepatotoxici,tfiii gra:r,e, bolili pulmonare
interstitiale @PI) 9i insuficienlei cardiapo,

Rezumat

Hepatoloxicitdte
c Au apdrul cazurl grave de hepatlld dculd deteml,natu de.lomalld,amldd, care

au dus la spllallXare Sl la?nfieruIrerea lrulamenlulvL

t Sa rccomandd, monltorlzarea rugulatd afuncllet hepa,tlce,ii,t prlmtte 6 lunt de
lrulamenl cu pomalidomidd gl, ulterlo4 conform lndlcatllll,. cllnlcrt,

Boald p ulmonard interslillald (BPI)
, In asoclere cu pomalklomlda, s-a obsenat aparlllt BPI gi' a unor evenimenle

corelala

: Paclenlii cu debul acut de slmptome pulmonwe ttsu cu agravdrua
tnaupllcabtld a aceslotd trebule evalua$ cu atenfie, a:stfel",incdl sl,l se excludd
aparltla BPL Pdnd la tlnallzarea tnvesttgafol aslpru acestot, slmptome,
fidldmentul cu pomalldomldd lreb ale tntrerupl

t Docd se confirmd apailtla BPI, trebule lnltldt tru,tamet'ttul corutspanzdton
Administruiea de pomalldomtdd lrebule reluatd numutl dupll evaluarcg
temelnlcd a beneJiclllor gl rlscurllon

InsuJicienld cardlucd
. S-a ropoilat aparifid lnsutlclontel cardlace, lndeose:bl kt: paclenltll cu boald

'cardiacd preexislenld sau cufactoil de risc,

#2/ 4



,cnas timis #3/ 40 372 30!,'ir48

t Pomalldomida trehute.utlllzdtd cu prudenld ta paclenlii cu ,boald crt,rdiacd sduclt flctoil de risc st, tn cay, de utiitzare, iactintti lrit'uii ,,riiili)nlrriii**u
depistarca semneror sau srmplometor de ipartrti a tn,,rficr*,zler 

"orittiri
i.El]ylruLtiIsurantq,In asociere cu dexametazona, poMffiffi,il,fftrri,:lor atlullr euntelom muhtplu recrdivant sr re{tactar, cdrora rt iiu ii'rnrstrut anrerro, iiiiiii'riiriT"nr*"

de ffdtat ent, care rncludeau 
llnllrdalntdd gr bortrroiri, gr cura,tu ),rifrrii"r,i'piigr*t" ,bolll pe paraursul adnlntstrdrll uhlmol terapil,

Cu ocazla unel reevaludrl europene' dectuate tn cadrul monttortzdrll da ,)t nd a slttrtranlal, s-aconcluzlonat cd pomalidomrda poats iauza aparllla heparotoxtcitdlli grav,t aipiiii"iirtq, npt
sl imuficienlei cardiace, Reevaluarea stgrrarlet'po^ittaoij,uet ,-o {"it .tiuioioi"iir"iiirc au
studiile clinice, rapoartele praventte dt piacitro clrnrcd, precutn sr ,oe rapoartelo de cazpubllcate,

.ngzuygnl cdracterlstioilor produsulul va fi aotuallzar penrnt a lnoll:tle aca e rlscurl nou
tdentifcate,

Eepdloloxiclldle
E e cunoscut faptul cd ponalidontda poqte determlna valorl ;emulficativ aruEau;s ale alanln
aminotransferuzet sl bilirubrnei, In cadrul acytunlr de reavaluarrt a $guru;qot, au (rutdrut dovezl
c-otlform cdrora pomalidomlda poate dolernlna it hopatotoxlcitqto fiavil 

'tndaose,il 
sub lormahapalilei acuto, cara a dus la spltalizare gt lntorupiroa tratanenhilul t:,:n piialttloiiii. S-au

lnruglshal $l _caEurl de lnsqficlonyd hopattcd acutd (tnclusitt cdtati l'etallt,, tlegl nu s.a stablltt o
relalle cauzald cu pomaltdonida. Dat Stnd cd pomalldomida,poatte crtuza' ttapitotohkltdte gdrd,
v recomandd_ 

_monltorlzarea funcllel hapatlco. Datsle dl$poitbtht nu furntidazd tuficlanrcTovcsl
oare sd sprljlne lormularea de racomanddrl spaoflae ou prtvlre'la J'i enenli ioronltorlzdrll
funcllel hepatlce, Cu toate ac6$ea, sa pore cd prtmela 6 lunl ds vatumait rtonstltuta' perloada cu
rlsc maxlm do aparille a evenlnentalor hepatlce gravc, prln u uti'tr racotianddndu-se
rnonilo zarea cu rugularilate a funcliel hepalice pa parcursul ac,tslet perit,tda,

BPI
De oblcai, debutul slmptomolor resplratorll so produco tn lntantal do 'l; lunl du1t,7 lncoperea
lralamenlulul, dar s-au tnruglstrdt cazu ln caru BPI a dpdrul fi /a apt',txlnaliv .lB lunl dupd
iaceperca adminlsudrll de pomalldonldd, De rcguld, BPI re reztbd ptin ratdment tu uerotzi sl
tnc?ldtea dafinilivd o admlnlstrdrll da pomalldomtdd, Paclenllt iare urmsazd lit atament cu
ponalldomldd gi prezirrtd debut acut sa agrovarea tnexplicc,btlil a dt',nptomelor pulmonaro
lrebuio evaluall cu atenfia pentu a exclude apdrllla BpI, lar tdminislr,uiea tle pciatitlonidd
lrobula lntroruptd pdnd la finallzaraa tnvasltgdfiat asuprd acel,lor tilffiplorfll, In caz do
confirnara a apartfiol BPI, lrabulo lntfiat tratanenlul cot,csp;wnzdt,: r, A.dnlnislrarea de
ponalldonldd trobule reluat& numat dupd avaluwea temehtcd a binqftoli,,tr Sl rhcdnllor,

Insutlclenld cardlacd
Cazurlle da aparille a ins4lictanlel cardlaco ;l a avenlnenlalor ctlrelale, pt lntre carl tnsrqficlanld
cardtacd congestivd, instlficlenld cardlacd dcutd $l edem pulmonar a.,:ut, du ft:,u obseruate
indeo*bi la pacienlii cu boald cardiacd axlstentd sau au factor,i de rlsc, y,'recum hiptartenslunea
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afio ald. lu{ajorltateo acsstor 
-evanlmanta au apdrut in lntetyal de 6 lunl da la tncoparaa

lratanen.lulul cu pomalldomtdd, pactonlrt cu board cardiatd sau J,\,ttiit'iu'itiJ-iuaurcmonllotizali tn vederea deplstdrfi ssmnalor gl slmpromelor de lr,,v/ictttn,1d carri,llacd, o qltd
concluzie d respectlvei acliunl de reevaluare a stguianlel a con$thit.o J|ttpiul cd pomallionlda
4oa\ letaryrlna .aparllla fibfilaflet atrtala, cari la rdndul artest*la p,t,nta peiir1ttta apartlla
lnryficlanlol cardiace,

Apcl In raportarea do reacfii odverso
Pomalidomida este o substanl[ actlvtr noutr, caro faoo obiectul unr;i mor ltorlztrrl suollmentars
pentru fecilitarea idenriflclrll rapide dc noi informalii dc silprar!tr. 'r/[ rugtun si raportali
rtacliile Bdv€rse suspectate la medicament ln oouformltats cu r.gicmrnt[r]l,r nationakr Bpli;abile,

Acesto raportrri se pot faoe o6tre Agontl8 Natlonalfl a Medioanrentu,h; i gi a l);ispozitivolor
Medicale (www.anm.ro), ln conformitate cu girtomul nefion al tle ral: rrtaro syrntanfi, prln
intermediul ,,Flgel penlru raportarea spontsnH a roaotiitor advorse la nedlcirunonto',, iilisponibili po
pagina wcb a Agentrtel National0 a Medioamsntulul gl a Dlspozltlvolor Me llicalofrilcrd ioamsnto ia
uz uman/Raporteaztr o reectie 0dvers6:

Contrul Natlonnl de tr'ormocovigllcnltr
St, Aviator Sfin[tesou nr. 48, Sector l,
01 1478 Bucuregti, Rominia
fax: +4021 3163497
tal; + 4 0751 117 259
e.mail: adr(aanm.ro

$au cltei

Genesis Pharma S,A, Rcprczontanfa Rom0nh

Calea 13 Septembrie nr, 90
tonson l, 0t, 4, seotor 5

Bucuregti, Romdnia
Telr +4 021 403 40 75
Fax: +4 021 403 40 75

InformtJii pcntru comuniclri
Dactr aveJi orics alte intreb6ri sau sollclttrrl de lnformafii supliinent e, r'[ rug[m sA contaotall
reprozcntsntul looal al companiei Celgeno Ia;

Genesls Pharma S,A. Reprozentanfa RomAnla

Calea 13 Septembrie nr. 90
tonson l, 0t. 4, sector 5

Bucuregi, RomSnia
Tel/Faxr+4021 4034075
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