Rezumatul planului de management al riscului pentru
Pomalidomida Stada 1mg, 2mg, 3mg, 4mg capsule (pomalidomida)

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru Pomalidomida Stada 1
mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsule. PMR detaliaza riscurile importante ale Pomalidomida Stada 1 mg,
2 mg, 3 mg, 4 mg capsule, cum pot fi reduse la minimum aceste riscuri si cum putem obtine mai
multe informatii despre riscurile si incertitudinile Pomalidomida Stada 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg
capsule (informatii lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului Pomalidomida Stada 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsule
(RCP) si prospectul acestuia ofera profesionistilor din domeniul sandtétii si pacientilor informatii
esentiale cu privire la modul 1n care trebuie utilizat Pomalidomida Stada 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg
capsule.

Noi probleme importante de sigurantd sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in
actualizarile PMR pentru Pomalidomida Stada 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsule.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza
Pomalidomida Stada 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsule este autorizat pentru urmatoarele indicatii:

e Pomalidomida in asociere cu bortezomib si dexametazona este indicat pentru tratamentul
pacientilor adulti cu mielom multiplu carora li s-a administrat cel putin o schema de
tratament anterioara, inclusiv lenalidomida.

e Pomalidomida in asociere cu dexametazona este indicat pentru tratamentul pacientilor
adulti cu mielom multiplu recidivat si refractar, carora li s-au administrat cel putin doua
scheme de tratament anterioare, incluzand lenalidomida si bortezomib, si care au prezentat
progresia bolii la ultimul tratament (vezi RCP pentru indicatia completa).

Contine substanta activa pomalidomida si se administreaza oral.

I1. Riscuri asociate medicamentului si activitati pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Pomalidomida Stada 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsule, impreuna cu
masurile de reducere la minimum a acestor riscuri si studiile propuse pentru a afla mai multe
despre riscurile Pomalidomida Stada 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsule sunt prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru produsele medicamentoase pot
fi:

. Informatii specifice din prospect si RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din
domeniul sanatatii, cum ar fi atentionari, precautii si recomandari privind utilizarea
corecta;

. Recomandari importante privind ambalajul medicamentului;

. Marimea de ambalaj autorizata — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasa astfel incat sa asigure utilizarea corectd a medicamentului;
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. Statutul legal al medicamentului — modul 1n care un medicament este furnizat
pacientului (de exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate contribui la reducerea la
minimum a riscurilor asociate acestuia.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor.

In cazul Pomalidomida Stada 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsule, aceste masuri sunt completate cu
masuri suplimentare de reducere a riscurilor mentionate mai jos la riscuri importante relevante.

In plus fata de aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate in mod continuu
si analizate in mod regulat, astfel incat sa poata fi intreprinse actiuni imediate, dupa cum este
necesar. Aceste masuri constitue activitdti de farmacovigilenta de rutind.

11.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Pomalidomida Stada 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsule sunt cele care
necesitd activitati speciale de gestionare a riscurilor pentru a investiga in continuare sau pentru a
reduce la minimum riscul, astfel incat medicamentul sa poata fi administrat in conditii de
siguranta. Riscurile importante pot fi considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate
sunt preocupari pentru care exista suficiente dovezi ale unei legaturi cu utilizarea Pomalidomida
Stada 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsule. Riscurile potentiale sunt probleme de sigurantd pentru
care, pe baza datelor disponibile, este posibilad asocierea cu utilizarea acestui medicament, dar
aceasta asociere nu a fost inca stabilitd si necesitd o evaluare suplimentara. Informatiile lipsa se
referd la informatiile privind siguranta medicamentului care lipsesc 1n prezent si care trebuie
colectate (de ex. referitoare la utilizarea pe termen lung a medicamentului);

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante identificate Insuficientd cardiaca

Cancer de piele non-melanom

Infectie severa cauzata de neutropenie si pancitopenie

Teratogenitate

Trombocitopenie si sangerare
Riscuri importante potentiale Aritmie cardiaca

Alte malignitati primare suplimentare
Informatii lipsa Niciuna

11.B Rezumatul riscurilor importante

Riscuri importante identificate

Insuficienta cardiaca

Masuri de reducere la Maisuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:

minimum a riscurilor Punctele 4.4 s1 4.8 din RCP.

O atentionare privind insuficienta cardiacd este inclusa in prospect.

Pomalidomida este un medicament eliberat numai pe baza de
prescriptie medicala.

Masuri suplimentare de reducere a riscurilor:

Brosura educativa pentru profesionistii din domeniul sanatatii.

Activitati suplimentare | Nu este cazul.
de farmacovigilenta
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Cancer de piele non-melanom

Masuri de reducere la
minimum a riscurilor

Maisuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:

Punctele 4.4 si 4.8 din RCP.

O atentionare privind carcinomul bazocelular (BCC) si carcinomul
cu celule scuamoase (SCC) este inclusa in prospect.

Pomalidomida este un medicament eliberat numai pe baza de
prescriptie medicala.

Masuri suplimentare de reducere a riscurilor:

Niciuna.

Activitati suplimentare
de farmacovigilenta

Nu este cazul.

Infectie severa cauzata

de neutropenie si pancitopenie

Masuri de reducere la
minimum a riscurilor

Maisuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:

Punctele 4.2, 4.4 s1 4.8 din RCP.

Punctul 2 din prospect.

Pomalidomida este un medicament eliberat numai pe baza de
prescriptie medicala.

Masuri suplimentare de reducere a riscurilor:

Niciuna.

Activitati suplimentare
de farmacovigilenta

Nu este cazul.

Teratogenitate

Masuri de reducere la
minimum a riscurilor

Maisuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:

Punctele 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 1 5.3 din RCP.

Prospectul avertizeaza asupra potentialelor efecte teratogene ale
pomalidomidei si asupra necesitdtii de a evita sarcina.

Pomalidomida este un medicament eliberat numai pe baza de
prescriptie medicala.

Masuri suplimentare de reducere a riscurilor:

Program de prevenire a sarcinii
Program educational

e Pachet educational pentru profesionistii din domeniul
sanatatii care sa includa brosura educativa pentru
profesionistii din domeniul sanatatii, brosurile educative
pentru pacienti, carnetul pacientului, formularele pentru
constientizarea riscurilor si informatii privind unde poate fi
gasit cel mai recente RCP.

Managementul terapiei
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Criterii de definire a femeilor aflate la varsta fertila, masuri
de contraceptie si testele de sarcind la femeile aflate la varsta
fertila.

e Recomandari cuprinse in RCP si materialele educationale

Sistem pentru a asigura indeplinirea masurilor adecvate

e Carnetul pacientului pentru documentarea potentialului

reproductiv, consiliere si testele de sarcina.

Activitati suplimentare
de farmacovigilenta

Monitorizarea implementarii PPS al aplicantului la nivel de tara, cu
acordul Autoritatii Competente.

Trombocitopenie si sangerare

Masuri de reducere la
minimum a riscurilor

Maisuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:

Trombocitopenia, hemoragia intracraniana si hemoragia
gastrointestinala sunt discutate si enumerate ca RA la pct. 4.8 din
RCP.

Prospectul avertizeaza ca pomalidomida poate provoca sangerari sau
vanatai fara o cauza si enumera sangerarea intracraniana, epistaxisul
si sangerarile de la nivelul intestinului sau stomacului ca posibile
efecte secundare.

Pomalidomida este un medicament care se elibereaza numai pe baza
de prescriptie medicala.

Maisuri suplimentare de reducere a riscurilor:

e Brosura educativa pentru profesionistii din domeniul
sanatatii.

e Brosura educativa pentru pacienti.

Activitati suplimentare
de farmacovigilentd

Nu este cazul.

Riscuri importante potentiale

Aritmie cardiaca

Masuri de reducere la
minimum a riscurilor

Masuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:

Punctul 4.8 din RCP.

Fibrilatia atriala este listata in prospect.

Pomalidomida este un medicament eliberat numai pe baza de
prescriptie medicala.

Masuri suplimentare de reducere a riscurilor:

Niciuna

Activitdti suplimentare
de farmacovigilenta

Nu este cazul.

Alte malignitati primar

e suplimentare

Masuri de reducere la
minimum a riscurilor

Maisuri de rutind de reducere la minimum a riscurilor:
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Punctele 4.4 si 5.3 din RCP.

O atentionare privind carcinomul bazocelular (BCC) si carcinomul
cu celule scuamoase (SCC) este inclusa in prospect.

Pomalidomida este un medicament eliberat numai pe baza de
prescriptie medicala.

Masuri suplimentare de reducere a riscurilor:

Niciuna

Activitati suplimentare | Nu este cazul.
de farmacovigilenta

Informatii lipsa

Niciuna

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii care sa fie conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatii specifice
pentru Pomalidomida Stada 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsule.

I1.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Pomalidomida Stada 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg capsule.

Versiune PMR aprobat nr. 0.3 din data de 15.10.2024 5



