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Pomalidomid (Imnovid®): Nova dllezitd doporuceni, jak minimalizovat rizika
vazné hepatotoxicity, intersticialniho plicniho onemocnéni a srdecniho selhani

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Spoleénost Celgene, ve spolupraci s Evropskou Iékovou agenturou a Statnim ustavem pro kontrolu IécCiv
v CR by Vas rada informovala o novych dlezitych bezpeé&nostnich informacich vztahujicich se k
pomalidomidu. Vztahuji se k nové zjisténym riziklm vazné hepatotoxicity, intersticialniho plicniho
onemocnéni (ILD) a srdecniho selhani.

Shrnuti

Hepatotoxicita

Objevily se vdazné pripady akutni hepatitidy v priibéhu 1é¢by pomalidomidem, které vedly k
hospitalizaci a ukonceni lé¢bhy.

Po dobu prvnich 6 mésicii lécby pomalidomidem se doporucuje monitoring funkce jater, a ddle dle
klinické indikace.

Intersticidlni plicni onemocnéni (ILD)

Béhem lé¢by pomalidomidem bylo pozorovdno ILD a souvisejici uddlosti.

Pacienti s akutnim ndstupem i neobjasnénym zhorSovdnim plicnich symptomii by méli byt peclivé
vySetieni k vylouceni ILD. Lécba pomalidomidem by méla byt prerusena aZ do prosSetieni téchto
symptomii.

V pfipadé potvrzeni ILD by méla byt nasazena odpovidajici lécha. Pomalidomid by mél byt znovu
nasazen pouze po ditkladném vyhodnoceni pfinosii a rizik.

Srdecni selhdni

]

Bylo nahldseno srdecni selhdni, hlavné u pacientii s diivéjsim srdeénim onemocnénim nebo
rizikovymi faktory

Pomalidomid by mél byt pouZivdn u pacientii se srde¢nim onemocnénim nebo rizikovymi faktory s
opatrnosti a v pripadé jeho uZiti by pacienti méli byt monitorovdni pro pfiznaky nebo symptomy
srdecniho selhdni.



Dalsi informace k nejnovéjsim informacim o bezpeénosti

Pomalidomid v kombinaci s dexamethasonem je indikovdn k 1é¢bé dospélych pacientii s relabovanym a
refrakternim mnohocetnym myelomem, kteri absolvovali alespon dvé predchozi lécebnd schémata,
zahrnujici jak lenalidomid, tak i bortezomib, a pri posledni terapii vykazovali progresi onemocnéni.

Evropské hodnocenti, jako soucdst pravidelného bezpecnostniho monitoringu, doslo k zdveru, Ze
pomalidomide miiZe zpiisobovat zdvaznou hepatotoxicitu (akutni hepatitidu), ILD a srdecni selhdni.
Bezpecnostni hodnoceni pomalidomidu vychdzelo z tidajii z klinickych studii, zprdv z klinické praxe i
publikovanych kazuistik.

Souhrn udajii o pripravku bude aktualizovdn tak, aby zahrnoval tato nové zjisténd rizika.
Hepatotoxicita

O pomalidomidu je zndmo, Ze zpiisobuje vyrazné zvySené hladiny alanin-aminotransferdzy a bilirubinu.
Hodnoceni bezpecnosti objevilo ditkazy, Ze pomalidomide miiZe rovnéz zpiisobovat vdznou hepatotoxicitu,
predevsim ve formé akutni hepatitidy, kterd md za ndsledek hospitalizaci a ukonceni 1é¢by
pomalidomidem. RovnéZ se objevily pripady akutniho selhdni jater (véetné pripadu vimrti), ackoli
pricinny vztah s pomalidomidem nebyl ustaven. Vzhledem k tomu, Ze pomalidomid miiZe zpiisobit vdZnou
hepatotoxicitu, doporucuje se monitoring funkce jater. Dostupné iidaje neposkytuji dostatecné ditkazy,
které by podporovaly konkrétni doporuceni na frekvenci monitorovdni funkce jater. Nicméné se zdd, Ze
doba, béhem které je riziko vdznych hepatickych uddlosti nejvyssi, je prvnich 6 mésici 1écby, a proto se
béhem tohoto obdobi doporucuje pravidelné monitorovdni funkce jater.

ILD

K vypuknuti respiracnich symptomii dojde obvykle do 6 mésicii po zaldtku 1écby, ale objevily se i pripady,
kde se ILD objevilo priblizné za 18 mésicii po nasazeni pomalidomidu. ILD obvykle ustoupi po 1écbé
steroidy a trvalém vysazeni pomalidomidu. Pacienti uZivajici pomalidomid, u kterych se objevi akutni
pocdtecni Ci neobjasnéné zhorseni plicnich symptomaui, by méli byt peclivé posouzeni k vylouceni ILD a
pomalidomid by mél byt vysazen aZ do prezkoumdni téchto symptomii. 'V pripadé potvrzeni ILD by méla
byt nasazena odpovidajici lécba. Pomalidomid by mél byt znovu nasazen pouze po ditkladném
vyhodnoceni prinosii a rizik.

Srdecni selhdni

Pripady srdecniho selhdni a souvisejicich uddlosti, zahrnujici méstnavé srdecni selhdni, akutni srdecni
selhdni a akutni plicni edém byly pozorovdny hlavné u pacientii s existujicim srdecnim selhdnim nebo
rizikovymi faktory, jako je hypertenze. Vétsina téchto uddlosti nastala v ramci 6 mésicii od zacdtku lécby
pomalidomidem. Pacienti se srdecnim onemocnénim nebo rizikovymi faktory by méli byt monitorovdni
pro priznaky a symptomy srdecniho selhdni. Hodnoceni bezpecnosti doslo rovnéz k zdvéru, Ze
pomalidomid miiZe zpusobit sifiovou fibrilaci, kterd miiZe privodit srdecni selhdni.

Vyzva k hlaseni

Tento lécivy pripravek podléhd dalsimu sledovdni \ 4

Pomalidomid je novd lécivd ldtka, kterd podléhd dalsimu monitorovdni, které usnadni rychlou identifikaci
novych bezpecnostnich informaci. Jakékoli podezieni na zdvainé a/nebo neocekdvané neZddouct iicinky a
Jjiné skutecnosti zavainé pro zdravi lécenych osob hlaste prosim v souladu s Ceskou legislativou na



tisténém nebo elektronickém formuldri na adresu:

Statni dstav pro kontrolu Ié¢iv

Oddéleni farmakovigilance

Srobdrova 48

100 41 Praha

fax: 272 185 222

e-mailova adresa: farmakovigilance @sukl.cz
telefon: 272 185 885

Oba formuldre jsou dostupné na webovych strankdch SUKL: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Zarovcen Vs prosime o zaslani vyplnéného formulafe i na adresu na$i spolecnosti:

Celgene s.r.o.

Drug Safety

Novodvorska 994/138

142 00 Praha 4 — Branik

e-mailova adresa: drugsafety-czech@celgene.com
telefon: 241 097 603

fax: 241 097 606

Dalsi informace

V pripade, Ze mdte jakékoli dalsi otdzky, nebo vyZadujete dalsi informace, kontaktujte prosim mistniho
zdstupce spolecnosti Celgene na vyse uvedené adrese nebo na webovych strdankdch VPOIS:
www.celeene.eu/Czech Republic.aspx

y 294 Lot

PharmDr. Lenka Polekova, MBA MUDr. Michaela Cibulova
Country manager Vedouci lékarského oddéleni



