Odomzo (sonidegib)

Scrisoare pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Informatii importante privind riscurile asociate Odomzo (sonidegib):

informatii pentru reducerea la minimum a riscului de teratogenitate

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd Sun Pharma impreuna cu Agentia Nationala a
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale din Romania doresc sa va informeze cu privire la
informatii importante de siguranta referitoare la efectele teratogene ale Odomzo (sonidegib),
precum si la Programul de Prevenire a Sarcinii, care trebuie implementat pentru a reduce la
minimum acest risc.

REZUMAT

* Odomzo (sonidegib) poate provoca deces embrio-fetal sau malformatii congenitale grave si nu
trebuie utilizat in timpul sarcinii.

+ La femeile care pot ramane insarcinate, este necesara efectuarea unui test de sarcind in termen de 7
zile inainte de initierea tratamentului cu Odomzo si ulterior lunar, pe durata tratamentului.

* Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze doud metode de contraceptie eficace pe durata
tratamentului cu Odomzo si timp de 20 de luni dupa ultima doza sau sa se abtina de la contact sexual.
* Pacientii de sex masculin care utilizeazd Odomzo trebuie sa foloseasca un prezervativ (cu spermicid,
daca este disponibil) in timpul tratamentului cu Odomzo si timp de 6 luni dupa ultima doza, atunci
cand au contact sexual cu o partenera de sex feminin care are potential fertil.

* Asigurati-va ca toti pacientii sunt informati corespunzator cu privire la efectele teratogene ale
Odomzo si ca primesc Ghidul pacientului si Cardul pentru pacient.

« Toti pacientii trebuie sd completeze si sa semneze Formularul de verificare a consilierii pacientului,
ca dovada ca au fost informati corespunzator cu privire la riscul de teratogenicitate si la mésurile de
reducere la minimum a acestui risc.

INFORMATII SUPLIMENTARE

Odomzo este indicat pentru tratamentul pacientilor adulti cu carcinom bazal celular avansat local
(CBC), care nu poate fi tratat chirurgical sau prin radioterapie. Inhibitorii caii de semnalizare
Hedgehog, precum Odomzo, au demonstrat efecte embriotoxice si/sau teratogene la mai multe specii de
animale si pot provoca malformatii grave. Prin urmare, a fost dezvoltat un Program de Prevenire a
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Sarcinii (care include prezenta scrisoare cétre profesionistii din domeniul sanatatii, materialele
educationale precum si Rezumatul Caracteristicilor Produsului — RCP), pentru a consolida avertizarile
privind riscul teratogen anticipat al Odomzo si pentru a oferi recomandari privind contraceptia, testarea
sarcinii si alte masuri menite sa reduca la minimum acest risc.

Femei cu potential fertil
Va rugdm sa consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) anexat pentru definitia femeilor

cu potential fertil.

Testarea sarcinii

Statusul de sarcina al femeilor cu potential fertil trebuie stabilit In termen de 7 zile inainte de initierea
tratamentului cu Odomzo si lunar pe durata tratamentului. Stabilirea statusului de sarcina se realizeaza
printr-un test efectuat de un profesionist din domeniul sanatatii.

Pacientele care prezintd amenoree in timpul tratamentului trebuie sa continue efectuarea lunara a
testelor de sarcind. Testele de sarcind trebuie sa aiba o sensibilitate minima de 25 mUI/ml, in functie de
disponibilitatea locala.

In cazul in care este confirmati o sarcini, tratamentul cu Odomzo nu trebuie initiat. Daca sarcina apare
in timpul tratamentului, tratamentul trebuie intrerupt imediat.

Metode de contraceptie

Cu exceptia cazului in care se abtin de la contact sexual, femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze
doud metode de contraceptie eficace, incluzand o metoda foarte eficace (sterilizare tubara, dispozitiv
intrauterin — DIU/IUD sau vasectomie) si o metoda de tip bariera (prezervativ masculin sau diafragma,
cu spermicid daca este disponibil). Aceste metode de contraceptie eficace trebuie utilizate pe durata
tratamentului cu Odomzo si timp de 20 de luni dupa ultima doza.

Prescriere si eliberare

Prescrierea initiald si eliberarea Odomzo trebuie efectuate in termen de 7 zile de la un test de sarcina
negativ. Prescriptiile pentru Odomzo trebuie limitate la 30 de zile de tratament. Pentru continuarea
tratamentului este necesard o noua prescriptie.

n cazul aparitiei unei sarcini sau al absentei menstruatiei

Pacienta trebuie sa isi informeze imediat medicul care o trateaza dacd menstruatia Iintarzie sau dacd, din
orice motiv, suspecteazi ci ar putea fi gravida. In cazul absentei persistente a menstruatiei in timpul
tratamentului cu Odomzo, trebuie presupusa existenta unei sarcini, pana la evaluarea si confirmarea
medicali a situatiei. In cazul confirmarii unei sarcini sau al suspiciunii de sarcina, tratamentul trebuie
intrerupt imediat.

Aldptarea
Femeile nu trebuie sa aldpteze In timpul tratamentului cu Odomzoi timp de 20 de luni dupa incetarea
tratamentului.

Barbati

Pacientii de sex masculin trebuie, chiar si in cazul in care au fost supusi unei vasectomii, sa utilizeze un
prezervativ (cu spermicid, daca este disponibil) atunci cand au contact sexual cu o partenerad de sex
feminin, cu potential fertil, pe durata tratamentului cu Odomzo si timp de 6 luni dupa incheierea
tratamentului. Pacientii de sex masculin nu trebuie sa doneze sperma in timpul utilizarii Odomzo si
timp de cel putin 6 luni dupd incheierea tratamentului.

Toti pacientii
Pentru toti pacientii se aplica faptul cad nu trebuie sa doneze sange in timpul utilizarii Odomzo si timp de
cel putin 20 de luni dupa administrarea ultimei doze.



Precautii suplimentare

Pacientii trebuie informati cd Odomzo nu trebuie administrat niciunei alte persoane si ca orice capsule
neutilizate trebuie returnate la sfarsitul tratamentului (de exemplu, capsulele pot fi returnate la
farmacie sau la medic).

Materiale educationale si informatii despre medicament
Informatii suplimentare detaliate privind masurile care trebuie luate pentru a reduce la minimum
riscul de teratogenitate sunt disponibile in Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) si in
materialele educationale, care includ Ghidul pentru profesionistii din domeniul sanatatii, Ghidul
pentru pacienti, Cardul pentru pacient si Formularul de verificare pentru consiliere medicald. Va
rugdm sa va asigurati ca parcurgeti cu atentie aceste materiale inainte de a prescrie Odomzo.
Materialele educationale, masuri suplimentare de reducere la minimum a riscului sunt disponibile
online la www.anm.ro.
Pentru exemplare tiparite ale materialelor educationale, puteti contacta Sun Pharma la adresa:
medinfoeurope@sunpharma.com.

Apel la raportarea reactiilor adverse

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

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
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

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Terapia SA

a SUN PHARMA company

Str Fabricii nr 124

Cluj-Napoca, 400640

Romania

Telefon: +40-264-501.502

Fax: +40-264-415.097

E-mail: romania.office@sunpharma.com

Anexe:
1. Odomzo® (sonidegib) Ghid pentru profesionistii din domeniul sanatatii, (include si Fisa profesionistului din
domeniul sanatatii) (Versiunea 1 — 07/2026).
Formular de verificare a consilierii pacientului (Versiunea 1 — 07/2026).
Odomzo® (sonidegib) Ghidul pacientului, (Versiunea 1 — 07/2026).
Card pentru pacient (Versiunea 1 — 06/2026).
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Odomzo® (sonidegib) Rezumatul Caracteristicilor Produsului

Versiune aprobatda de ANMDMR in iulie 2026


mailto:medinfoeurope@sunpharma.com
mailto:romania.office@sunpharma.com

