
21 -04 -15 ;12 r46  l cnas b 0 1 0 s  a  n  r ; 03723092411 #2 /  4

Aprilie 20I5

Pomaliitomiili (ImnoYid): NouA rcomandare importanttr privin'l reducerea la

;bt-;;; riJcului ile' apari{ie a hePatotoxicitilii grave' bolii pulmonare

interstiJiale Ei insufi cientei cardiace

Stimate profesionist din domeniul sdnatqii:

De comun acord cu Agenlia Europeani a Medicamentului $i Agenlia Nafonald a

llii""-""*fti 9i a iispozitivelor Medicale, compa a Celgene dore$e si va

;a;;;;;$;-ie noi ini'ormalii importante cu privire..la pomalidomidx' asociate

* *"*ir" nou identificate de aparilie a hepatotoxioitdlii grave, bolii pulmonare

interstifale @PI) 9i insuficienlei cardiace'

Rezumat

Hepaloturtc ate
.-7o ipn* 

"ozurt 
gruee de heplztitd aeutd deter"'inate da pomalidomidd" care

au dlus ta spitatiTare gi Ia lntreruperea lratamentaluL

r Se rccomandd monitorizareu regulatd a funcfiei hepatice--in ptimele 6 luni de

trqlafient e potnalidomidd gi, ulterior, eonform indicaliibr ctmtcs

Boald. pulmonard inlerstiliald (APD
.- io'oto"in* cu pomal'idomida, s'a obsenqt aparilin BPI gi a unor evenimenle

corelala

. Pacienlii cu tlebut acut de simptome pulmonare ^ 
sdu .cu 

ttqtuvarca
'ine"xoticabitd 

a acestora trebuie evaluali ca atcn|ie, astfet fucat sd se excludd'ti"iitti- 
wt, iard b Jinatizarco investigaliei asupra acestor simptome'

iratamentul cu pomali domidd treb uie intrerupt

c Dacd se con/irmd apatilia BPI, trebuie iniqiat tatament-ul corespunzdlor'

Tamioist ** de pomatidomidd bebuie rcIuatd numai dupd evaluatea

tefieit lcd d benertciilor gi riscurilon

InsuJicienld cardiacd
.- i-o ,opo*, apati\ia insuftcienlei cardiace, lndeosebi la pacienlii c bodld

cardiatd preetcistentd sau cu factofi de rise
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afieriald. Majolitdtea dgestor evenimekte au apdtut in intenal de 6 luni de Ia inceperea
lrqtatnefllului ca pomalidomidd, Pacienlii cu bodld cardiacd sda factori de fisc trebuie
morlllofizali in vederea depistdrii semhelo/ li sbnptomelor de insulicienld cardiacd. O altd
concluzie o respectivei acfiuni de rcevalume d tiguranlei a constituit-o Jilptul cd ponalidoflida
poate deternifia aparilis fb/ildliei atriale, care Ia rAndul ace$leia poate pftcipita a?arifia
in suji c i e n I e i c a I d ia c e.

Apel Ia raporterea de reacfii ldverse
Pomalidomide este o substaDttr activl nout, carc face obieotul unei moritorizEri suplimentare
pentu fsoilitarea id€ntifictuii rapide do noi informalii de sigulanI[. vd tug5m sa raporta]i
reaotiile adveNe suspectate la medicament in coDfomitate ou regleEtentirile nalionale aplicabile,

Aceste mpofiiri se pot face o6tre Agentria Nalionale a Medicamentului ti a Dispozitivelor
Medicalg (www.arlm.ro), ]n confomitate ou sistemul na$onal de pportare spofltsnd, prin
intormediul ,,Figei pentm raportaiea spontarE a reaoliilor adverse la medicarnente", disponibiH pe
pagha web a Ageniiei Nalionalo a Medioamentului gi a Dispozitivelor MedicaleMedicamente de
uz uman-/Rapoheazl o teactie qdv€rs5:

CeDtrul Netionql de Frtsmrcovigilcnla
Str. Aviator Sdndtesou Br, 48. Sector 1.
01 1478 Bucuegi, Romeria
taxt +4 021 316 34 9'7
tel: * 4 0757 117 259
e-mai1i gd4agglqJq

sau cefiel

Gellesk Pharma S,A, Reprezentanf! Rom6nia

Calea 13 Septembrie nr. 90
tronsor I, et.4, seotor 5
Bucuresti, Rorniria
Telx +4 021 403 40 7 5
Fa.x: +4 021 403 40 75

Inforrnafii pcntru comunictrri
Daod aveti orica alto inFebiri sau solicittrri d€ informatii suplimentare, ve rug6m sa contactali
reprezontantul local ai companiei Celgene la:

Genesis Phffia S.A, RsprezeDtanla RomAnia

Calea 13 Septembrie llr. 90
tronso'l I, et.4, sector 5
Bucui€$ti, Romenia
TellFa* +4 021 403 40 75


