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Pomalidomidi (Imnovid): Noud recomandare importanti privind reducerea la
minimum a riscului de aparitie a hepatotoxiciti{ii grave, bolii pulmonare
interstitiale si insuficientei cardiace

Stimate profesionist din domeniul sanataii:

De comun acord cu Agentia Europeana a Medicamentului §i Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Celgene doreste si va
aducd la cunostinti noi informatii importante cu privire la pomalidomida, asociate
cu riscurile nou identificate de aparitie a hepatotoxicitatii grave, bolii pulmonare
interstitiale (BPI) si insuficientei cardiace.

Rezumat

Hepatotoxicitate

e Au apdrut cazuri grave de hepatitd acuti determinate de pomalidomidd, care
au dus la spitalizare §i la intreruperea tratamentului.

o Se recomandi monitorizarea regulati a functiei hepatice in primele 6 luni de
tratament cu pomalidomidd gi, ulterior, conform indicatiilor clinice.

Boali pulmonard interstitiald (BPI)

o In asociere cu pomalidomida, s-a observat aparitia BPI §i a unor evenimente
corelate.

o Pacientii cu debut acut de simplome pulmonare sau cu agrevareq
inexplicabili a acestora trebuie evaluati cu atengie, astfel incdt sd se excludd
aparitia BPL. Pand la finalizarea investigatiei asupra acestor simptome,
tratamentul cu pomalidomidd trebuie intrerupt.

o Dacii se confirmd aparifia BPI, trebuie inifiat tratamentul corespunzdtor.
Administrarea de pomalidomidi trebuie reluatd numai dupd evaluarea
temeinicd a beneficiilor si riscurilor.

Insuficientd cardiacd
o S-q raportat aparifia insuficientei cardiace, indeosebi la pacientii cu boald
cardiacd preexistentd sau cu factori de risc.
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arteriald. Majoritatea acestor evenimente au apdrut in interval de 6 luni de la inceperea
tratamentului cu pomalidomidd. Pacientii cu boald cardiacd sau factori de risc trebuie
monitorizafi in vederea depistdrii semnelor §i simptomelor de insuficientd cardiacd. O alid
concluzie a respectivei actiuni de reevaluare a sigurantei a constituit-o faptul cd pomalidomida
poate defermina aparifia fibrilaiei atriale, care la randul acesteia poate precipita aparifia
insuficientei cardiace.

Apel ]a raportarea de reactii adverse

Pomalidomida este o substanti activi noud, care face obiectul unei monitoriziri suplimentare
pentru facilitarea identificirii rapide de noi informatii de sigurantd. V& rugim si raportati
reactiile adverse suspectate la medicament in conformitate cu reglementirile nationale aplicabile.

Aceste raportiri se pot face cétre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (www.anm.ro), In conformitate cu sistemul national de raportare spontand, prin
intermediul ,,Figei pentru raportarea spontané a reactiilor adverse la medicamente”, disponibili pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale/Medicamente de
uz uman/Raporteaz3 o reactie adversé:

Centrul National de Farmacovigilentd
Str. Aviator San#tescu nr. 48, Sector 1,
011478 Bucuresti, Roménia

fax: +4 021 316 34 97

tel: + 4 0757 117 259

g-mail: adr@anm.ro

sau ciétre:
Genesis Pharma §,A. Reprezentanta Roménia

Calea 13 Septembrie nr. 90
tronson 1, et, 4, sector 3
Bucuresti, Roménia

Tel: +4 021 403 40 75

Fax: +4 021 403 40 75

Informatii pentru comuniciri
Dac3 aveti orice alte intrebéri sau solicitiri de informatii suplimentare, vd rugém s# contactafi
reprezentantul local al companiei Celgene la:

Genesis Pharma S.A. Reprezentanta Roméania

Calea 13 Septembrie nr. 90
tronson 1, ef. 4, sector 5
Bucuresti, Roménia
Tel/Fax: +4 021 403 40 75



