Imnovid (pomalidomida)
Descrierea programului de prevenire a sarcinii si a Algoritmului de clasificare a pacientului

Evaluare pacient nou

Barbat

v

A se initia tratamentul cu
pomalidomida. Este necesara
folosirea prezervativului in cazul
activitatii sexuale (chiar siin
cazul pacientului vasectomizat)
pe durata tratamentului cu
pomalidomida, in timpul
intreruperilor de doza si timp de
cel putin 7 zile dupa intreruperea
tratamentului, daca partenera
este gravida sau se afla la varsta
fertila si nu foloseste metode
contraceptive eficace

Femﬁie

v

Care nu se afla la varsta fertila

)

v

Aflata la varsta fertila

'

Trebuie Indeplinit cel putin un criteriu

e Varsta de 250 ani si amenoree
instalatd, in mod natural, de > 1
an (amenoreea instalata in urma
terapiei pentru cancer sau in
timpul aldptarii nu exclude
posibilitatea ca pacienta sa fie la
varsta fertila)

e Insuficienta ovariand prematura

n cazul in care nu foloseste deja o metoda contraceptivi eficace, aceasta trebuie

initiata cu cel putin 4 saptamani Tnainte de initierea tratamentului, cu exceptia

practicarii abstinentei totale si continue

. Implant hormonal subcutanat, sistem intrauterin cu eliberare de levonogestrel, acetat
de medroxiprogesteron retard, sterilizare tubard, partener supus vasectomiei,
administrare de contraceptive orale care inhiba ovulatia si contin numai progesteron
(adica desogestrel)

e  Metodele contraceptive se folosesc pe durata tratamentului, inclusiv in timpul
intreruperilor de doza si timp de cel putin 4 saptamani de la incheierea tratamentului

confirmata de un specialist
ginecolog

e Salpingo-ovarectomie bilaterala
sau histerectomie in
antecedente

e  Genotip XY, sindrom Turner,
agenezie uterina.

A se initia tratamentul cu
pomalidomida.

Nu sunt necesare metode
contraceptive si test de sarcina
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|

Test de sarcina dupa 4 saptamani de folosire a metodelor
contraceptive eficace (chiar si in cazul abstinentei sexuale)

/N

Negativ Pozitiv

|

A se initia tratamentul cu

pomalidomid3. Test de A NU SE INITIA
sarcin la intervale de cel TRATAMENTUL
putin 4 saptdmani (chiar si cu )
in cazul abstinentei POMALIDOMIDA
sexuale)
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului Imnovid (pomalidomida), catre Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478 — RO

E-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre Departamentul de Informatii Medicale al Bristol Myers Squibb la
urmatoarele date de contact:

Tel.: +40212721619
E-mail: medinfo.romania@bms.com
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