Talidomida Accord

(talidomida)

Programul de prevenire a sarcinii (PPS)

Programul de prevenire a sarcinii (PPS) prezintd urmatoarele elemente obligatorii:

a) Educatie pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii

b) Recomandari privind masurile terapeutice pentru evitarea expunerii fatului
c) Un sistem de control al distributiei

d) Monitorizarea eficacitatii Programului de preventie a sarcinii

a) [Educatie pentru pacienti si profesionistii din domeniul sanatatii

Tuturor pacientilor trebuie sd li se puna la dispozitie brosura pentru pacienti pentru a o avea acasa.
Brosura are sectiuni separate cu informatii pentru femeile cu potential fertil, pentru cele fara
potential fertil si pentru pacientii de sex masculin.

Toti profesionistii din domeniul sdnatatii implicati In prescrierea sau eliberarea de talidomida
trebuie sa confirme ca au citit acest pachet privind descrierea programului de prevenire a sarcinii
si a algoritmului de clasificare a pacientului.

b) Recomandiri privind masurile terapeutice pentru evitarea expunerii fatului
Femeile fara potential fertil

Femeile din urmatoarele grupuri sunt considerate a NU fi in perioada fertila si nu trebuie sa faca
teste de sarcina sau sa primeasca sfaturi privind metodele contraceptive.

e Varsta = 50 ani si amenoree instalata in mod natural de = 1 an (amenoreea instalata in
urma in urma terapiei pentru cancer sau in timpul aldptarii nu exclude posibilitatea ca
pacienta sa fie in perioada fertila)

¢ Insuficientd ovariana prematura confirmatd de cdtre un medic specialist ginecolog.

e Salpingo-ovarectomie bilaterala sau histerectomie in antecedente
e Genotip XY, sindrom Turner, agenezie uterina

Medicii curanti sunt sfatuiti sa trimita pacientele sa consulte un medic ginecolog, dacd nu sunt
siguri ca pacienta indeplineste criteriile conform cédrora nu se mai afla in perioada fertila.

Femeile cu potential fertil
Tinand cont de riscul teratogen al talidomidei, trebuie evitatd expunerea fatului.

Femeile cu potential fertil (chiar daca au amenoree) trebuie:

e Sa utilizeze metode contraceptive eficace timp de 4 sdptamani inainte de tratament, pe
durata tratamentului si timp de cel putin 4 saptdmani dupa tratamentul cu talidomida, chiar
si In cazul intreruperii dozei. SAU

e Sa se angajeze sd mentind o abstinenta totald si continua SI

e Sa aiba test de sarcina (cu sensibilitate de cel putin 25 mIU/ml) cu rezultat negativ, dupa
ce a utilizat metode contraceptive timp de 4 saptamani, test efectuat sub supraveghere
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medicala, la intervale de 4 saptamani in timpul tratamentului si timp de 4 saptamani dupa
incheierea tratamentului (cu exceptia cazurilor de sterilizare tubara confirmata)

Intervalul intre data ultimului test cu rezultat negativ si ultima prescriptie nu trebuie sa depaseasca
3 zile.

Ca regula de buna practica, testul de sarcind, prescrierea si eliberarea trebuie sa aiba loc in aceeasi
Zi.

Daca nu utilizeaza metode contraceptive eficace, pacienta trebuie sa se adreseze personalului
medical calificat pentru recomandari privind initierea contraceptiei.

Urmatoarele exemple pot fi considerate metode contraceptive eficace:

e Implantul

e Sistemul intrauterin cu eliberare de levonorgestrel (SIU)

e Acetatul de medroxiprogesteron, preparat retard

e Sterilizarea tubara

e Rapoarte sexuale numai cu un partener vasectomizat; vasectomia trebuie confirmata
prin doud analize ale spermei, cu rezultate negative

e Contraceptive orale care inhiba ovulatia si contin numai progesteron (adica,
desogestrel)
Pacienta trebuie sfatuita ca, in cazul aparitiei unei sarcini In timpul administrarii de talidomida, sa
opreasca tratamentul si sa isi informeze imediat medicul.

Pacientii de sex masculin

Tinand cont de riscul teratogen al talidomidei, trebuie evitatd expunerea fatului. in prezent, nu se
stie dacd talidomida este prezenta in spermd, de aceea:

e Pacientii de sex masculin trebuie sa utilizeze prezervative pe tot parcursul tratamentului, in
timpul intreruperii administrarii dozei si timp de o sdptamana dupa incheierea tratamentului,
dacd partenera are potential fertil si nu utilizeaza metode contraceptive, chiar daca pacientul
este vasectomizat.

e Pacientii de sex masculin nu trebuie sd doneze lichid seminal sau sperma in timpul
tratamentului sau timp de o saptamana dupa finalizarea tratamentului cu talidomida.

e Pacientii de sex masculin trebuie informati ca, daca partenera sa ramane gravida in timp ce
pacientul se afla sub tratament cu talidomida sau la scurt timp dupa ce acesta a incetat
administrarea, pacientul trebuie sa 1si informeze imediat medicul curant.

c) Un sistem de control al distributiei
Medicii prescriptori trebuie sa confirme urmatoarele:

e Daci pacientul este de sex masculin sau feminin

e Daca pacientul este de sex feminin si se afla in perioada fertila

e Daca pacientul se afla in perioada fertila, daca utilizeaza masuri contraceptive adecvate si
data ultimului test de sarcina cu rezultat negativ, care trebuie sa fie cu cel mult 3 ZILE
inainte de data prescriptiei
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e Daca pacientul este de sex masculin si dacd a fost sfatuit cu privire la utilizarea
prezervativelor

e Daca pacientul si-a dat consimtamantul informat

e Dacad medicul a citit si intelege continutul acestui pachet.

In mod ideal, testul de sarcind, prescrierea si eliberarea medicamentului ar trebui s aiba loc in
aceeasi zi.

Eliberarea de talidomida femeilor cu potential fertil trebuie sa aiba loc in termen de 7 zile de la
prescriere si dupa un test de sarcind cu rezultat negativ, efectuat sub supraveghere medicala.
Prescrierile pentru femeile cu potential fertil pot acoperi cel mult 4 saptaimani de tratament in
conformitate cu indicatiile aprobate privind regimurile de doze, iar prescrierile pentru toti ceilalti
pacienti (de sex masculin si femeile fara potential fertil) pot acoperi cel mult 12 saptamani de
tratament.

Un sistem de distributie controlata la nivel national va fi implementat in colaborare cu fiecare
autoritate nationald competenta. Sistemul de distributie controlata include utilizarea unui card al
pacientului si a altor instrumente pentru controlul prescrierii si/sau eliberarii, precum si colectarea
datelor detaliate aferente indicatiilor pentru a monitoriza indeaproape utilizarea improprie pe
teritoriul national.

d) Monitorizarea eficacitatii Programului de prevenire a sarcinii

Conditiile autorizatiei de punere pe piata pentru medicamentul Talidomidd Accord obliga
compania Accord Healthcare sa evalueze eficacitatea programul de prevenire a sarcinii pentru a se
asigura cd se iau toate masurile rezonabile pentru a reduce riscul de sarcind la pacientele tratate cu
Talidomida Accord, conform cerintelor nationale si acordului cu autoritatea nationala competenta.

Accord Healthcare Limited s-a angajat sa evalueze si sa dezvolte eficacitatea acestui program prin
activitati de farmacovigilenta de rutind, inclusiv analiza raportarilor de reactii adverse pentru
evaluarea conformitdtii cu recomandarile RCP, ceea ce va permite evaluarea si aprecierea
succesului masurilor de reducere la minimum a riscurilor.

Tn situatia aparitiei unei sarcini in timpul tratamentului cu talidomidi

e Opriti tratamentul

e Trimiteti pacienta la un medic specialist sau cu experienta in teratologie, pentru evaluare si
sfaturi

e Notificati imediat Accord Healthcare contactand departamentul de farmacovigilenta la tel.:
+4079900919 sau e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com si completand formularul
de raportare a sarcinii inclus in pachetul educational. Compania Accord va dori sa
monitorizeze impreund cu dumneavoastra evolutia tuturor cazurilor de sarcina.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea continua a bilantului beneficii/riscuri al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate prin intermediul
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sistemului national de raportare sau catre reprezentanta locald a detinatorului autorizatiei de punere
pe piata.

Descriere a programului de prevenire a sarcinii si a Algoritmului de
clasificare a pacientului

Evaluarea unui nou pacient

Pacient de sex
Pacient de sex feminin
masculin |

Nu se afla in perioada fertila. Cel Se afla in perioada
putin un criteriu trebuie indeplinit: fertila

in cazul in care nu foloseste deja o
metoda contraceptiva eficace, aceasta
trebuie initiata cu cel putin 4 saptamani
nainte de inceperea tratamentului, cu
exceptia practicarii abstinentei totale si
continue

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

e Varsta = 50 ani si amenoree
instalatd in mod natural de = 1 an
(amenoreea instalatd in urma in
urma terapiei pentru cancer sau in
timpul aldptarii nu exclude
posibilitatea ca pacienta sa fie in
perioada fertila)
o Insuficientd ovariana prematura
confirmatd de catre un medic
specialist ginecolog
e Salpingo-ovarectomie bilaterald
sau histerectomie in antecedente
e Genotip XY, sindrom Turner,
agenezie uterind

I

Se initiaza tratamentul cu
talidomida. Este necesara
folosirea prezervativului in cazul
activitatii sexuale (chiar si daca a
fost supus vasectomiei) pe durata
tratamentului cu talidomida, in
timpul intreruperilor de dozd si
timp de cel putin 7 zile dupa
intreruperea tratamentului, daca
partenera este gravida sau se afla
in perioada fertila si nu foloseste
metode contraceptive eficace

e Metodele contraceptive se folosesc pe
Se initiaza tratamentul cu durata tratamentului, inclusiv in timpul
talidomida. Nu sunt necesare intreruperilor de doza si timp de cel
masuri contraceptive si test de putin 4 séaptamani de la incheierea
sarcina tratamentului

Efectuati test de sarcind dupa 4
saptamani de contraceptie eficace (chiar
si in cazul abstinentei)

Se initiaza tratamentul cu talidomida. )
Test de sarcing la intervale de 4 Negativ
saptamani (chiar si in cazul abstinentei)

Pozitiv
I

NU SE INITIAZA TRATAMENTUL

CU TALIDOMIDA. Pacienta trebuie

sd se adreseze personalului medical
calificat

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Talidomida Accord, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizdnd
formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.
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http://www.anm.ro/

Agentia Nationala 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 reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Accord Healthcare S.R.L.

Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, camera 6.11, sector 5, Roméania

Telefon: 0799000919

e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com
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