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Pomalidomid (Imnovid): Nové dilezité upozornéni — nutnost
vysSetireni na pritomnost viru hepatitidy B pred zahajenim lécby
pomalidomidem

Vazena pani doktorko, vazeny pane doktore,

Spolecnost Celgene Europe Limited ve shodé s Evropskou agenturou pro lécivé pripravky a Statnim
ustavem pro kontrolu Ié¢iv by Vas rada upozornila na nasledujici informace:

Shrnuti

e U pacientd, kteFi byli v minulosti infikovani virem hepatitidy B, byla po
Iécbé pomalidomidem v kombinaci s dexamethasonem vzacné hlasena
reaktivace hepatitidy B.

o Neékteré z téchto pripadl progredovaly do akutniho selhani jater a vedlo
k ukonceni Iécby pomalidomidem.

e Pred zahajenim lécby pomalidomidem se maji provést testy na
pFitomnost viru hepatitidy B.

e U pacientll pozitivnich na infekci HBV se doporucuje konzultace
s lékaFem specializovanym na lécbu hepatitidy B.

e P¥i pouziti kombinace pomalidomidu s dexamethasonem u pacientd,
ktefFi byli v minulosti infikovani HBV, vcéetné pacientl, ktefi jsou anti-
HBc pozitivni, ale HBsAg negativni, je tfeba postupovat s opatrnosti.

e V minulosti infikované pacienty je nutno v pribéhu celé lécby peclivé
sledovat kvili vyskytu znamek a pFiznak@ aktivni infekce HBV.

Dalsi informace tykajici se bezpecnostnich upozornéni a doporuceni

Imnovid je v kombinaci s dexamethasonem indikovan k 1é¢bé dospélych pacientl s relabujicim
a refrakternim mnohocetnym myelomem, ktefi absolvovali alespon dvé predchozi 1é¢ebna schémata,
zahrnujici jak lenalidomid, tak i bortezomib, a pfi posledni terapii vykazovali progresi onemocnéni.

Vzacné (méné nez 1/1000 osob) byly po Ié¢bé pomalidomidem v kombinaci s dexamethasonem
hlaseny pfipady reaktivace hepatitidy B, z nichz nékteré progradovaly do akutniho selhani jater. Tyto
pfipady se obecné vyskytovaly v ¢asné fazi terapie pomalidomidem; vétsSina z nich byla zaznamenana
v pribé&hu prvniho Ié¢ebného cyklu.

U pacientd lé¢enych pomalidomidem jsou obvykle pritomny rizikové faktory pro reaktivaci viru,
zahrnujici vysoky vék, zakladni onemocnéni v podobé progresivniho mnohocetného myelomu

a predchozi 1é¢bu nékolika imunosupresivy. Nicméné imunosupresivni Uc¢inek pomalidomidu

v kombinaci s dexamethasonem mize u téchto pacientﬂ i nadale zvy3Sovat riziko reaktivace viru.



Vyzva k hlaseni

Je nutno pfipomenout, Zze nezadouci ucinky spojované s pouzitim pripravku Imnovid maji byt hlaseny
v souladu s narodnim systémem spontannich hlaSeni.

V¥ Tento IéCivy pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neo¢ekavany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro zdravi
1é¢enych osob je tieba hlasit Statnimu Gstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Hlaseni je mozné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na webovych
strankach SUKL, vSe potiebné pro hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Oddéleni farmakovigilance
Srobarova 48, Praha 10, 100 41
e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Soucasné Vas prosime o zaslani vyplnéného formulare na:

Celgene s.r.o.

Oddéleni farmakovigilance
Novodvorska 994/138

142 00 Praha 4 - Branik

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

fax: 241 097 606

Dalsi informace

Pokud mate dalsi otazky i potfebujete dalsi informace, kontaktujte prosim mistniho zastupce spole¢nosti
Celgene na vySe uvedené adrese nebo na webovych strankdch www.celgene.eu/Czech_Republic.aspx

MUDr. Ivan Turek
Reditel Celgene Slovakia&Czech Republic
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