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Pomalidomidi (Imnovid): Noui recomandare importanti privind reducerea la
minimum a riscului de aparitie a hepatotoxicitii{ii grave, belii pulmonare
interstifiale gi insuficientei cardiace

Stimate profesionist din domeniul sinatatii:

De comun acord cu Agenfia Europeani a Medicamentului i f\gentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, companiz Celizene doreste si vi
aducd la cunogtinti noi informatii importante cu privire le. pornalidomicld, asociate
cu riscurile nou identificate de aparitie a hepatotoxicititii grz:ve, bolii pulmonare
interstifiale (BPI) si insuficienfei cardiace,.

Rezumat

Hepatotoxicitate

* Au apdrut cazuri grave de hepatitd acutd determinate de nomalidomidd, care
au dus la spitalizare i la intreruperea tratamentului,

» Se recomandd monitorizarea regulatd a functiei hepatice in primele 6 luni de
tratament cu pomalidomidd §i, ulterior, conform indicatiilor clinice,

Boald pulmonard interstifiald (BPI)

o In asociere cu pomalidomida, s-a observar aparifin BPI s’ a unor cvenimente
corelate.

o Paclentii cu debut acut de simptome pulmonure sau cu agravareda
inexplicabild a acestora trebule evaluai cu atenyie, astfel incdt sii se excludd
aparifia BPI, Pdnd la finalizarea investigatiel asupra acestor simptome,
tratamentul cu pomalidomidd trebule tntrerupt,

* Dacd se confirmd aparifia BPI, trebule iniflat tratameintul corespunzdtor.
Administrarea de pomalidomidd trebuie reluatd numni dupd evaluarea
temeinicd a beneficiilor §i riscurilor.

Insuficienti cardiacd
o S-a raportat apavifia insuficientel cardiace, indeosebi lu pacienfli cu boald
‘cardiacd preexistentd sau cu factori de risc,
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. Pomalidafnida freb:fie utilizatd cu prudentd la pacientii cu hoald curdiacd sau
cu [actort de risc §i, in cag de utilizare, pacientii trebuie yonitoriyafi pentru
depistarea semnelor sau simptomelor de aparifie a insuficiengel cardiace.

Informatii generale suplimentare pentru prezenta actualizare privind jigurants

In asociere cu dexametazona, pomalidomida este indicats in tratamenti! pacien;.r‘llor adulli cu
mielom multiplu recidivant §i refractar, edrora i s-au administrat anterior cel pufin doud scheme
de tratament, care includeau lenalidomidd i bortezomib, 1 cure au manifestat ¢ progresie a
bolii pe parcursul administrdrii ultimel terapii,

Cu ocazlia unel reevaludri europene, efectuate in cadrul monitorizéirii de »utind a Sigurantel, s-a
concluzionar cd pomalidomida poate cauza aparifia hepatotoxicildtii gravi (hepatitei acute), BPI
§i insyficientei cardiace, Reevaluarea siguranel pomalidomidei s-a hazal e datele rezultate din

stu;?i:‘le clinice, rapoartele provenite din practica clinicd, precuin §i pe rapoartele de caz
publicate, ‘

Rezumatul caracteristicilor produsului va fi actualizat pentry a incluie aceste riscuri nou
identificate,

Hepatotoxicitate

Este cunoscut faptul cd pomalidomida poate determina valori semuificativ crescute ale alanin
aminotransferazei si bilirubinei, In cadrul actiunil de reevaluare a siguranfel, au apdrut dovezi
conform cdrora pomalidomida poate determina §i hepatotoxiciiate gravii, indeoseb! sub forma
hepatitei acute, care a dus la spitalizare §i intreruperea tratamentului ¢! pomalidomidd. S-au
Inregisirar §i cazuri de insyficientdi hepaticd acutd (inclusiv cazuri letale,, degi nu s-a stabilit o
relafie cauzald cu pomalidomida. Dat fiind cd pomalidomida pocte cauza hepatotoxicitate gravd,
se recomandd monitorizarea functiei hepatice, Datele disponibile nu furnizeazd suficiente dovexzi
care sd sprijine formularea de recomanddri specifice cu privire la jiecventa monitorizirii
Junctiel hepatice, Cu toate acestea, se pare ¢d primele 6 luni de tratameni zonstituie perloada cu
risc maxim de aparifie a evenimentelor hepatice grave, prin urmore recomandindu-se
monitorizarea cu regularitate a funcfiei hepatice pe parcursul acestel perioade,

BPI

De obicei, debutul simptomelor respiratorii se produce in interval de ' luni dupd inceperea
tratamentului, dar s-au invegistrat cazurl in care BPI a apdrut §i la aproximativ 18 lunl dupd
inceperea administrdrii de pomalidomidd, De reguld, BPI se rezolvd prin (ratament cu steroizi gi
incetarea definitivd a administrdrii de pomalidomidd, Pacientii care :rmeazd Iratament cu
pomalidomidd §i prezintd debut acut sau agravarea inexplicabiléi a simptomelor pulmonare
trebuie evaluafi cu atentle pentru a exclude aparifia BPI iar administrurea de pomalidomidd
trebuie intreruptd pdnd la finalizarea investigatiel asupra acestor simptome. In caz de
confirmare a aparifiel BPI, irebuie inifiat tratamentul covespunzéiir. Administrarea de
pomalidomidd trebuie reluatd numai dupd evaluarea temeinicd a benaficii'vr gi riscurilor,

Insuficientd cardiaci

Cazurile de aparifie a insyficientei cardiace gi a evenimentelor corelate, printre care insyficienté
cardiacd congestivd, insuficlend cardiacd acutd §i edem pulmonar arut, au fost observare
indeosebi la pacientii cu boald cardiacd existentd sau cu factori de risc, precum hipertensiunea
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arteriald. Majoritatea acestor evenimente au apdrut in interval de 6 luni de la inceperea
tratameniului cu pomalidomidd. Paclentii cu boald cardiacd sau Jictori de rise trebule
monitorizafi in vederea depistirii semnelor gi simptomelor de insuficlontd cardiacd. O altd
concluzie a respectivei actiuni de reevaluare a sigurantet a constitvit-o Jptul ci romalidomida

poate determina aparifia fibrilatiei atriale, care la rdndul acestela poate precipita aparifia
insyficientel cardiace.

Apel Ia raportarea de reactii adverse

Pomalidomida este o substant¥ activi noud, care face obiectul unei moritorizari suplimentare
pentru facilitarea identificarii rapide de noi informatii de siguranta. /& rugim si raportati
reactiile adverse suspectate la medicament in conformitate cu reglemantiri s nationale aplicabile,

Aceste raportdri s¢ pot face ciitre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), In conformitate ¢u sistemul national e rajiortare spontans, prin
intermediul ,,Figei pentru raportarea spontan¥ a reactiilor adverse la medicimente”, disponibili pe

pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor Me licale/Medicamente de
uz uman/Raporteazi o reactie adversi:

Centrul National de Farmacovigilents
Str. Aviator Siniitescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Romania

fax: +4 021 316 34 97

tel: +4 0757 117 259

e-mail: adr@anm.ro

sau clitre:

Genesis Pharma 8.A. Reprezentanta Rominia

Calea 13 Septembrie nr, 90
tronson 1, et. 4, sector §
Bucuresti, Roménia

Tel: +4 021 403 40 75

Fax: +4 021 403 40 75

Informatii pentru comuniciri
Daci aveti orice alte Intrebéri sau solicitiri de informatii suplimentare, 4 rugim «8 contactatl
reprezentantul local al companiei Celgene la;

Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Roménia

Calea 13 Septembric nr. 90
tronson 1, et. 4, sector 5
Bucuresti, Roménia
Tel/Fax: +4 021 403 40 75
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