Odomzo (sonidegib)

Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Daca este administrat in timpul sarcinii, sonidegib poate provoca moartea embrionara
sau fetala, precum si malformatii congenitale grave. Inhibitorii caii Hedgehog, precum
sonidegib, au demonstrat la animale ca produc embriotoxicitate si/sau teratogenitate.

Sonidegib este contraindicat:

e In timpul sarcinii si alaptarii.
e La femeile cu potential fertil (FPF) care nu respectd Programul de prevenire a sarcinii
pentru acest medicament.

Material educational aprobat de Agentia Nationala a
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale din Romania (ANMDMR)

Disponibil pe site-ul ANMDMR: www.anm.ro
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1. Aspecte generale
Mecanism de actiune

Sonidegib este un inhibitor al caii de semnalizare Hedgehog (Hh), cu biodisponibilitate la
administrarea orala.

Acesta se leaga la Smoothened (Smo), o molecula similara unui receptor cuplat cu proteina G,
care regleaza pozitiv calea de transductie a semnalului Hh si, in final, activeaza si elibereaza
factorii de transcriere oncogena asociata gliomurilor (GLI), ceea ce induce transcrierea genelor
tintd Hh implicate in proliferare, diferentiere si supravietuire.

Semnalizarea aberantd Hedgehog a fost legatd de patogeneza mai multor tipuri de cancer,
inclusiv carcinomul bazocelular. Legarea sonidegib de Smo inhibd semnalizarea Hh si, in
consecintd, blocheaza transductia semnalului.

Teratogenitate

Embriotoxicitatea si/sau teratogenitatea inhibitorilor cdii Hedgehog, precum sonidegib, a fost
demonstratd la animale, putdnd duce la malformatii grave, cresterea incidentei avortului
spontan si/sau resorbtiei fetale.

Pentru a reduce la minimum riscul de teratogenitate, sonidegib nu trebuie administrat
femeilor insidrcinate sau care alipteaza. Femeile care primesc sonidegib trebuie informate
despre acest risc inainte de inceperea tratamentului si sfituite sa utilizeze metode
contraceptive extrem de eficace in timp ce iau sonidegib si timp de 20 de luni dupa
finalizarea tratamentului.

Infertilitate

Efectele sonidegib asupra fertilitatii au fost studiate la animale. Aceste efecte includ intarzierea
sau oprirea maturarii testiculelor, prostatei, ovarelor si uterului.

Pe baza rezultatelor studiilor pe animale, fertilitatea masculina si feminina poate fi afectata de
sonidegib. De asemenea, in studiile clinice la FPF s-a observat amenoree.

2. Recomandari pentru femeile care urmeaza sa inceapa tratamentul cu sonidegib
Informati femeile care urmeaza sa inceapa tratamentul cu acest medicament despre riscurile de
deces embrionar si fetal si de malformatii congenitale grave, precum si despre necesitatea
utilizarii unor metode contraceptive eficace in timpul si dupa tratament.

O FPF este definita in Programul de prevenire a sarcinii cu sonidegib ca fiind o femeie matura
sexual care:

e A avut menstruatie In orice moment in ultimele 12 luni.
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e Nuasuferit o histerectomie sau ooforectomie bilaterala sau la care insuficienta ovariana
prematurd permanentd nu a fost confirmatd medical.

e Nu are genotip XY, sindrom Turner sau agenezie uterina.

e Devine amenoreicd in urma tratamentului antineoplazic, inclusiv tratamentul cu
sonidegib.

Prescrierea si eliberarea initiald a sonidegib trebuie efectuata in termen de 7 zile de la un test
de sarcind negativ. Aceste prescriptii trebuie limitate la 30 de zile de tratament. Pentru a
continua tratamentul, trebuie obtinutd o noua retetd (dupa un test de sarcina lunar negativ).

METODE CONTRACEPTIVE RECOMANDATE

Cu exceptia cazului 1n care se angajeaza sd mentina abstinenta sexuald, femeile cu potential
fertil (FPF) ar trebui sa utilizeze simultan doud metode contraceptive recomandate in tabelul
urmator (cate una din fiecare coloana):

METODE DE BARIERA METODE CONTRACEPTIVE FOARTE
SI EFICACE
e Prezervativ masculin e Dispozitiv intrauterin (DIU)
(de preferintd cu spermicid), e Ligatura trompelor
utilizat de partenerul barbat e Vasectomie (in cazul partenerului
e Diafragma cu spermicid barbat)

CE TREBUIE FACUT IN CAZ DE SARCINA

e Explicati pacientelor FPF ca, daca suspecteaza ca sunt insarcinate, trebuie sa intrerupa
imediat administrarea de sonidegib si sa informeze medicul cat mai curand posibil.

e Medicii trebuie sd completeze Formularul de notificare a sarcinii de la Sun
Pharmaceutical Industries Europe B.V. pentru orice sarcina care apare:

¢ In timpul tratamentului.
e Timp de 20 de luni dupa tratament.

e Trebuie sd programati o consultatie la un medic obstetrician.

3. Recomandari pentru barbatii care urmeaza tratament

e Informati pacientii de sex masculin cu privire la riscurile de deces embrionar si fetal si
de malformatii congenitale grave, precum si la necesitatea utilizarii contraceptivelor in
timpul si dupa tratament.

e Barbatii ale caror partenere sunt femei cu potential fertil (FPF) trebuie consiliati cu
privire la planificarea si prevenirea sarcinii.

e Sfatuiti pacientii de sex masculin sa contacteze imediat medicul daca suspecteaza ca
partenera lor este insarcinata.
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Barbatii care primesc tratament cu sonidegib, cu exceptia cazului in care se angajeaza
la abstinenta sexuald, trebuie sd utilizeze prezervative in timpul actului sexual,
indiferent daca au suferit anterior o vasectomie.

Pacientii de sex masculin nu trebuie s doneze sperma in timp ce iau sonidegib sau timp
de 6 luni dupa finalizarea tratamentului.

4. Recomandari generale pentru toti pacientii care urmeaza tratament

REAMINTITI TUTUROR PACIENTILOR DUMNEAVOASTRA:

Sa nu lase medicamentul la vederea si indemana copiilor.

Sa nu administreze acest medicament altor persoane.

Dupa finalizarea tratamentului, sa returneze intotdeauna orice capsule neutilizate, la
spitalele publice sau private, conform programului stabilit si afisat de unitatile
respective..

Sa nu doneze sange 1n timpul tratamentului sau timp de 20 de luni dupa finalizarea
acestuia.

Examinati si completati Formularul de verificare a consilierii medicale in timpul

controlului.

5. Aspecte care trebuie reamintite pacientilor

REAMINTIRE

FEMEI
cu potential
fertil

FEMEI
fara
potential
fertil

BARBATI

RISC DE TERATOGENICITATE
Atat pentru pacientii FPF, cat si pentru cei de sex
masculin.

v

RISC DE INFERTILITATE

Pe baza rezultatelor studiilor pe animale,
fertilitatea femeilor si a barbatilor poate fi
compromisa cu sonidegib. Inainte de inceperea
tratamentului, trebuie explorate optiunile de
mentinere a fertilitatii.

TESTE DE SARCINA

Femeile cu potential fertil (FPF) trebuie sa fie supuse
unui test de sarcind efectuat de un profesionist din
domeniul sanatatii:
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e In termen de 7 zile inainte de inceperea
tratamentului cu sonidegib

e Ulterior, trebuie efectuate teste de sarcina
lunare.

Pacientele care prezinta amenoree 1in timpul
tratamentului trebuie sa continue testele de sarcina
lunare pe intreaga durata a tratamentului.

RESTRICTII DE PRESCRIPTIE  SI
ELIBERARE

Prescrierea si eliberarea initiald trebuie efectuate
dupa un test de sarcind negativ.

MASURI CONTRACEPTIVE LA FEMEI
Femeile care nu se angajeaza la abstinenta sexuala
trebuie sa utilizeze doud metode contraceptive (una
extrem de eficace si una cu barierd) in timpul
tratamentului si timp de 20 de luni dupa finalizarea
acestuia.

IN CAZ DE SARCINA SAU DE INTARZIERE
A MENSTRUATIEI

Orice pacienta care suspecteaza ca ar putea fi
insarcinatd trebuie sa Intrerupd imediat tratamentul

st sd informeze medicul.

Orice  neregularitate  menstruald 1n  timpul
tratamentului trebuie consideratd un indicator al
sarcinii pand la evaluarea si confirmarea medicald sau
pana la excluderea sarcinii.

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa
raporteze orice sarcind cdtre SUN Pharmaceutical
Industries Europe B.V.

ALAPTAREA

Nu se cunoaste In ce masurd sonidegib se excretd in
laptele matern. Avand in vedere potentialul sdu de a
provoca malformatii grave de dezvoltare, femeile
trebuie sa se abtind de la aldptare in timpul
tratamentului cu sonidegib si timp de pand la 20 de
luni dupa finalizarea tratamentului.

MASURI CONTRACEPTIVE LA BARBATI
Sonidegib poate fi prezent in sperma.

Pentru a evita posibila expunere fetald in timpul
sarcinii, precum si expunerea femeilor la medicament
prin intermediul spermei, pacientii de sex masculin
care nu se angajeaza la abstinentd sexuald trebuie sa
utilizeze intotdeauna prezervativ, chiar si dupd o
vasectomie, atunci cand intretin relatii sexuale cu
femei 1n timpul tratamentului cu sonidegib si timp de
6 luni dupa finalizarea tratamentului.
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DONAREA DE SPERMA v
Pacientii nu trebuie sd doneze spermd, in timpul
tratamentului si timp de 6 luni dupd finalizarea
acestuia.

DONAREA DE SANGE 4 v 4
Toti pacientii trebuie sfatuiti ca nu trebuie sd doneze
sange in timpul tratamentului si timp de 20 de luni
dupa finalizarea acestuia.

RETURNAREA CAPSULELOR NEUTILIZATE 4 v 4
La sfarsitul tratamentului, toti pacientii trebuie sa
returneze intotdeauna orice capsule neutilizate, la
spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitétile respective.

6. Informatii suplimentare

Pentru informatii suplimentare despre Odomzo (sonidegib), va rugdm sa consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP) atasat, disponibil si prin intermediul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale https://www.anm.ro/.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea
medicamentului Odomzo (sonidegib), catre Agentia Nationald 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 (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie
adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel: +4031 423 2419

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta localda a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

E-mail: drugsafety.europe@sunpharma.com.

Telefon: +40264501502
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DOUA METODE CONTRACEPTIVE TREBUIE

UTILIZATE SIMULTAN (CATE UNA DIN FIECARE
COLOANA)

Femeile cu potential fertil, cu exceptia cazului in care se angajeaza sd mentina
abstinenta sexuala, trebuie sa utilizeze simultan doui metode contraceptive
recomandate in tabelul urmator (cate una din fiecare coloani):

METODE DE BARIERA METODE CONTRACEPTIVE
SI FOARTE EFICACE

e Prezervativ masculin e Dispozitiv intrauterin (DIU)

(de preferinta cu spermicid) e Ligatura trompelor

utilizat de partenerul barbat e Vasectomie (in cazul partenerului
e Diafragma cu spermicid barbat)

In plus, trebuie sa fie supuse unui test de sarcina cu 7 zile inainte de inceperea
tratamentului cu sonidegib si lunar pe durata tratamentului.

Versiune aprobata de ANMDMR in iulie 2026

7/9



Odomzo (sonidegib)

Fisa profesionistului din domeniul sanatatii

Daca este administrat in timpul sarcinii, sonidegib poate provoca moartea
embrionara sau fetali, precum si malformatii congenitale grave. La animale, s-a
demonstrat ca inhibitorii caii Hedgehog, precum sonidegib, produc
embriotoxicitate si/sau teratogenitate.
Sonidegib este contraindicat:

e In timpul sarcinii si alaptirii.

e La femeile cu potential fertil care nu respectd Programul de prevenire a

sarcinii pentru acest medicament.

Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati Rezumatul
caracteristicilor produsului pentru acest medicament, disponibil pe site-ul
ANMDMR https://www.anm.ro/.

Avertizati pacientii care iau sonidegib cu privire la
urmatoarele aspecte:

Pentru paciente, femei cu potential fertil:

e Nu trebuie sa ramana gravide.

e Nu trebuie sa alapteze.

e Nu trebuie sa aiba relatii sexuale neprotejate, chiar daca au suferit o ligatura a
trompelor uterine.

Pentru pacientii barbati:

e Nu trebuie sa doneze sperma.
e Nu trebuie sa aiba relatii sexuale neprotejate, chiar daca au suferit o
vasectomie.

NU UITATI SA REVIZUITI ST SA COMPLETATI FORMULARUL DE
VERIFICARE A CONSILIERITI PACIENTULUI

Nu uitati sa le spuneti pacientilor dumneavoastra
urmatoarele:
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e Nu lasati medicamentul la vederea si indeména copiilor.

e Nu administrati niciodata acest medicament altor persoane.

e Dupa finalizarea tratamentului, eliminati orice capsule neutilizate in
conformitate cu reglementarile locale, adicd returnati intotdeauna orice
capsule neutilizate, la spitalele publice sau private, conform programului
stabilit si afisat de unitdtile respective.

¢ Nu donati singe in timpul tratamentului si timp de 20 de luni dupa
finalizarea acestuia.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea
medicamentului Odomzo (sonidegib), citre Agentia Nationald 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 (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz

uman/Raporteaza o reactie adversa.

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

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel: 44031 423 2419

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

e-mail: drugsafety.europe@sunpharma.com.

Telefon: +40264501502
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