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Pomalidomidf, (Imnovid); N recomandare impodantifl privind reiluctlrea la

minimum a riscului de a hepatotoxicitrilfii firaver bolii ltultn(]nsre
interstifiale gi insuficienfei

Stimate profesionist din

De comun acord cu Agenlia a Meclicamentuhri gi Agentia Flaf,o:ral6 a

Medicamentului qi a Medicale, cornpaniel Celgene doregte sE va

aduc[ la cunogtinl[ noi ii importante cu privire la pomalidomicli, asociate

cu riscruile nou identificate aparitie a hepfltotoxilcitfltii grave' bolii pulrutoaare
cardiace.interstitiale (BFI) 9i insufi

Rezumat

Hepatoturteilate
t Au apdrut cazuri grwe hepatitd ileiltd deteruvintte de pomalida'middi', care

au dus la spitali4are gi la tratamentului"

r ^Se recomandd regulatd afunclitti hepailiice in primel!.e 6 truni de

lratament eu Si, ulterio4 confornn indiru.liilor clinice,'

Boald, pwlmonard' (BPr)
, in asoclere eu pomali s-a obsemat aparilia niPI gi a. unor even:iruente

corelala

. Prclenlii ea dehur
inexplicahiW a aceslo ra
aparilia BPL Pfrnd la
tratamentul cu

t Dacd se confumd.
Administtarea de
temefulcd a heneJiciilor

Ins uft ci e n 1d e ar di ac d.
. ,9-a rapoilat apafilia ii

car diacd, p re e.trhte ntd, cufactori de risn,

de simptome pullmonure str'H cu ilgrtvarca
ule evdlaali cu atenlie, ustfel tncfrl sd se e:vcludd
'i1drea investtga{Aei as4pru aeestor simptome,
trebaie intreruPt

BPI, tebuie inifiat traltilHentul cor'esputt'zdton
trebaiE re,laatd numai dapd evfi'lildrcd

riscurilon

cardiace, ln:deosebi le pacienliii cu boald
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t Pomalidomida trehuie cu prudenld la paclen|ii eu boald cs;tdiac'il' sau
cafactori de risc gi, tn
depistarea sennelor sau

de utillzare, paciengii trclinie monitotizlali P'en#u
de aparr,lie u insu'J1cienlei cardliace,

asociere cu demmetamna, este indlcatil fn lratamentul pacimlillor ad,ulli cu
mielom multlplu recldivant 5i
de tatattmt, cdre includedu

', cdrord li s-au administtdt antetrior cel pu1in doud schene

gi bortezomib, ii care au manifestat o pragrcsie a

bolii pe paroursul sdministrdrti terapii,

gi insuficienlei cardiau,
studiile clinice, rapoartele
publiwte,

Rentndtul cdtdcteristicilor
identifcate,

Eepatoloxicllate

va fi actualizal pentnt a tinclude acelte riscu'ri nou

Este ctmoscut faptal cd
aminotransferazei ;i bilirubinei'
conform cdrora po malidomida
hopatitei aczfie, carc a dus Ia

hepaticd acutd (inrtlasiv tazuti letale), deSi nu s-a s/abilf/ oInrcgislrat gi cazuri de insuficlet
rclalte cauzald cu pomalldomida'
se tecomanffi monitorizarea
care sd sprijine formularea d'e
fimctiei hepatice, Cu toate

hepatice grnvct, prin urmare recomandAindu'serisc maxim de apartfie a
monilorizarea cu regularitale a hepatice pe parcu#ul aceslel perioade,

Cu ocada unei reevaludri
concluzionat cd pomalidomida

BPI
De obicei, debutul simPtomelor
tratamantului, dar s-au
Irtceperea administtdrii de
incetdrea definirtvd a
pomalidomidd si prezintd debut

, efectuate in mdruI moniforizdt'ilde rutind a si;gttranlei' s'a
t iouza aparilia hepatotoxicitillii lyave ftepatitei acuttt), BPI

sigumnlei pomalidomialei s'a bazat pe datele rezultate din
, iin practlca ctrinicd, Precatmt gi pe rapoat"tele de caz

ida poate determina valori semn;ificativ Grclau/le ale alanin

cadrul acliunii de ireevalware a siguranlei, su p:pdrut dovezi
determina gi hepatotoxicitatc' 1yavd, indcoseiSi suh forma
:are gi intrentperea tratamentu'lui cu pomalidomidil' S'au

' 
frtnd cE pomatidrtmida. iooatecaua hepatotoxticitate g6rd,

hepatice, Datele ditponibile nu .fttrnizeazd suJiciente dovezi

zcomandfrri ryectfice cu privire Ia frecvenla ;monitorizdrii
se parc cd prtmele 6IanI tile trstament ppvlstituiet perioada cu

ryiratorii se produce in intem'al' de 6 luni dupd inrcperea
iazuri In care BPJI a apdirut gi la aproxitrtatfu I8 luni dupil

De teguld, BPI se irer.olv'd'.prin ttata,ment cu stercial. $i
de pomalidor;46, ladenfii care urmeazd 'tratament cu

t sau agrartarea inerylicabilld a simptomelor puhnonare

cardiace gi a evenimente,Ior cnrelpte, printre care insurficiantd

cardiacd acutd gt edem pulmtrfldr acttl, au fbst obsemate

trebuie waluali cu atenlie a exclude aparilia BPI, iar adtnlnistrarea de pon^alitlomidd
'lzarea 

lnyestrsafiei asupra ac'ctttot simptome" in eaz detrebuie tntreruptd Pdnfr Ia
contirmare a apariliei BPI, iniliat tratanentul cores,punziltot. Adnlnislrdred de

ponalidomldd trebule reluatil dupd dttaluarea temeinic:d a be:n'eficiilot 6i risanilor,

Insalicienld cardiacd
Canrile de aparilie a
cardiacd congestivd,
trtdeosebi Ia padenlii cu bodl{t ertstentd saa: cu failori de risc, Precum hipertttnsiunea
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monltoriz4li hz vederea depistdr
concluzie E respectivei acliuni de
poate detgrmina aparilia
insuficienle i eardiace.

Apel la raportarea de reacfii
Pomalidomida este o substanfE
perrtru facilitarca identifienrii
reacfiile adverse suspectate la

Aceste raportfti se pot face
Medicale (www.anm.ro), ?n
intermediul,,Figei pentru
paginaweb aAgenfiei Naflonale a
uz uman/Raporteazr o reactie

Centrul Nationd de tr'nrm
Su. Aviator Sdn5tesou nr. 4E,
0l 1478 Bucuregi, Rom6rria
fax +4 021 316 34 97
tel; + 4 A757 ll7 259
e-mail: adr@anrn.ro

sau cltre:

GenesiB Pharmr S,A,

Calea 13 Septembrie nr. 90
tron$on l, et.4, sector 5
Bucuregti, Rom6nia
Tel: +4 0?1 403 40 75
Fax; +4 02t 403 40 75

Informrfii pcntru comunictrri
Dacl aveti srico alte intrebf,ri
reprezentantul local al companiei

Genesis Pharmo S.A.

Calea 13 Septembrie nr. 90
tonsofl 1, et.4, sector 5
Bucuregti, Romf,nia
Tel/Fa,v +4 021 403 40 75
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au apdrut irt iinterval ale 6
ca boald tard,idcd sau

semnelor gi sirnplamelar de
a sigurqnlei a constih:titro

i atriole, care la rdnduil acesleia

noutr, care face obiectul unei
de noi informatii do sigurarrli[. VE

in conformitnte ou tegleru,entlrile

Agenfia Nalionalfl a ]4edicarnentului
cu sistemul nagional de

sponHnfl a reaofiilor advrEtse la
gi a Disp,ozitivelor Med

Romfinia

solicittrri de informafii suplimentnre, v
Ia:

RomAnia

72309248

de lla inc'eperea
de risc lrebuie

eardiacd, 'O altd
cd pnmalidomida

precipita a.parilia

i rluplimentare
ruglm s[ raporta]i

aplir;abile,

qi a Dispozitivclor
spontanll, prin
, tliisponibi16 pe

#Meclicanrcnte de

rugf,m sS contactali
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