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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Pomalidomide Eugia (Pomalidomidum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) dla produktu
leczniczego Pomalidomide Eugia.

Dokument opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
Pomalidomide Eugia, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o
zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego
Pomalidomide Eugia.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Pomalidomide Eugia i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy
Pomalidomide Eugia powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Pomalidomide Eugia.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Pomalidomide Eugia jest wskazany w:

- skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow ze
szpiczakiem mnogim, u ktérych stosowano uprzednio co najmniej jeden schemat leczenia
zawierajacy lenalidomid.

- skojarzeniu z deksametazonem jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym i
opornym szpiczakiem mnogim, u ktorych stosowano uprzednio co najmniej dwa schematy leczenia
zawierajace zaroOwno lenalidomid i bortezomib, i u ktérych w trakcie ostatniego leczenia nastapita
progresja choroby.

(Patrz ChPL w celu uzyskania pelnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera pomalidomid jako substancje
czynng i jest podawany doustnie.

II1. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy
podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Pomalidomide Eugia, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Pomalidomide Eugia wymieniono ponize;j.

Dzialania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e  Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢ do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w ChPL przeznaczonej dla
0s6b wykonujacych zawody medyczne;

e  Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e  Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposoéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
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Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych dzialaniach
produktu leczniczego Pomalidomide Eugia, wlaczajac w to ocene okresowych raportow o bezpieczenstwie
PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe
aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

II.A  Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Pomalidomide Eugia to ryzyka, ktore
wymagajg specjalnych dzialan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktoérych w wystarczajacy sposob mozemy udowodnic¢
zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu leczniczego Pomalidomide Eugia. Potencjalne ryzyka odnosza
si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu
pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych
obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dlugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka Teratogenno$¢

Ciezkie zakazenie spowodowane neutropenig i pancytopenia

Trombocytopenia i krwawienie

Niewydolnos¢ serca

Rak skéry inny niz czerniak

Istotne potencjalne ryzyka Inne drugie pierwotne nowotwory ztosliwe

Arytmia serca

Brakujgce informacje Brak

II.LB Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Teratogennos¢

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Wymienione w ChPL punkty, 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania, 4.6 Wplyw na ptodno$¢, cigze i
laktacje, 4.8 Dziatania niepozadane

Wymieniony w ulotce dla pacjenta punkt, 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Pomalidomide Eugia

Rutynowe aktywnos$ci minimalizujace ryzyko, zalecajace okreslone
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srodKi kliniczne w celu przeciwdzialania ryzyku:

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowaé co najmniej jedna
skuteczng metode¢ antykoncepcji przez co najmniej 4 tygodnie przed
rozpoczeciem leczenia, w trakcie leczenia i do co najmniej 4 tygodni
po zakonczeniu leczenia pomalidomidem, a nawet w przypadku
przerwania leczenia, chyba ze pacjentka zobowigze si¢ do catkowitej i
ciagglej abstynencji potwierdzanej co miesiac. Jesli pacjentka nie stosuje
skutecznej antykoncepcji, musi zosta¢ skierowana do odpowiednio
przeszkolonego pracownika ochrony zdrowia w celu uzyskania porady
antykoncepcyjnej, aby mozna bylo rozpoczaé stosowanie
antykoncepcji, jak wymieniono w ChPL w punkcie 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Kobiety i mezczyzni przyjmujacy produkt leczniczy Pomalidomide
Eugia nie mogg zaj$¢ w cigze ani sptodzi¢ dziecka. Wynika to z faktu,
ze pomalidomid moze zaszkodzi¢ nienarodzonemu dziecku. Pacjentka
1 jej partner powinni stosowac skuteczne metody antykoncepcji
podczas przyjmowania tego leku, jak wymieniono w ulotce dla
pacjenta w punkcie 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Pomalidomide Eugia

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzvka:

e  Program edukacyjny

- Zestaw edukacyjny dla oséb z fachowego personelu
medycznego zawierajacy broszure edukacyjng dla oséb z
fachowego personelu medycznego, broszury edukacyjne dla
pacjentow, karte pacjenta, formularze u$wiadamiajace
ryzyka oraz informacje o tym, gdzie znalez¢ najnowsza
wersj¢ ChPL.

e  Sposdb prowadzenia terapii:

- Kryteria okreslania kobiet w wieku rozrodczym, s$rodki
antykoncepcyjne i testy cigzowe dla kobiet w wieku
rozrodczym;

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe aktywnos$ci w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii  wykraczajace  poza  zglaszanie  dzialan

niepozgdanych i wykrywanie sygnaléw:

e Przyspieszone zglaszanie wszystkich cigz i nieprawidtowych
wynikow testow cigzowych.

e  Kwestionariusze dla kobiet w cigzy do zbierania szczegotowych
informacji poczatkowych i kontrolnych dotyczacych ciazy.

e  Monitorowanie nieprawidlowych wynikow testu cigzowego.

e  Monitorowanie wszystkich cigz do momentu ustalenia ich
przebiegu.

e  Monitorowanie niemowlg¢cia do roku po porodzie.

e  Analiza przyczyn niepowodzenia programu zapobiegania ciazy
(ang. Pregnancy Prevention Programme, PPP) jako czegsé




Pomalidomide Eugia

Risk Management Plan v0.3 Jan 2025

standardowej obserwacji.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Dodatkowe monitorowanie wdrazania PPP w zakresie produktu
leczniczego Pomalidomide Eugia jako badania kategorii 3

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Trombocytopenia i krwawienie

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyvka:

Wymienione w ChPL punkty, 4.2 Dawkowanie i sposob podawania
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania,
4.8 Dziatania niepozadane

Wymienione w ulotce dla pacjenta punkty, 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Pomalidomide Eugia, 4. Mozliwe dziatania
niepozadane

Rutynowe aktywnosci minimalizujace ryzyvko, zalecajace okreslone
srodki kliniczne w celu przeciwdzialania ryzyku:

Lekarze powinni obserwowac pacjentow pod katem wystgpienia
objawow krwawienia, w tym krwawienia z nosa, zwlaszcza w
przypadku jednoczesnego stosowania produktow leczniczych, o
ktorych wiadomo, ze zwickszaja ryzyko krwawienia, wymienionych w
ChPL w punkcie 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania

Pacjenci nie powinni oddawac¢ krwi w trakcie leczenia i przez 7 dni po
jego zakonczeniu. Przed rozpoczeciem i w trakcie leczenia produktem
leczniczym Pomalidomide Eugia pacjent bedzie poddawany
regularnym badaniom krwi. Wynika to z faktu, ze lek moze
powodowa¢ spadek liczby krwinek, ktéore pomagaja zwalczaé
zakazenia (krwinki biale) oraz liczby krwinek, ktore pomagaja
zatrzymac krwawienie (plytki krwi).

Lekarze proszeni sg o upewnienie sig, ze pacjent przeszedt badania kwi:
przed leczeniem, co tydzien przez pierwsze 8 tygodni leczenia, co
najmniej raz w miesigcu przez caly okres przyjmowania produktu
leczniczego Pomalidomide Eugia, jak wymienione ulotce dla pacjenta
w punkcie 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku
Pomalidomide Eugia

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

e Broszura edukacyjna dla fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia.
e  Broszura edukacyjna dla pacjentow.
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Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe aktywnosci w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii __wykraczajace  poza __ zglaszanie  dzialan
niepozgdanych i wykrywanie sygnaléw:

e W przypadku zmiany charakteru lub czestosci obserwowanych
zdarzen, lub pojawienia si¢ istotnych wynikéw klinicznych,
zdarzenia te zostang przeanalizowane w raportach PSUR.

e  Kwestionariusz dotyczacy zdarzen niepozadanych (ang. Adverse
Event, AE) 1 dziatan nastgpczych.

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzvka:
Brak

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Niewydolnos$¢ serca

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe §rodki minimalizacji ryzyka:

Wymienione w ChPL punkty, 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznosci dotyczgce stosowania, 4.8 Dzialania niepozadane

Wymienione w ulotce dla pacjenta punkty, 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Pomalidomide Eugia, 4. Mozliwe dziatania
niepozadane

Rutynowe aktywnos$ci minimalizujace ryzyko, zalecajace okreslone
srodKi kliniczne w celu przeciwdzialania ryzyku:

Nalezy zachowa¢ odpowiednig ostrozno$¢, rozwazajac leczenie
pomalidomidem pacjentdow z czynnikami ryzyka chorob serca, w tym
okresowe monitorowanie pod katem oznak lub objawow zdarzen
sercowych wymienionych w ChPL w punkcie 4.4 Specjalne
ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

e Broszura edukacyjna dla fachowych pracownikoéw ochrony
zdrowia.

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe aktywnosci w_zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii  wykraczajace  poza  zglaszanie  dzialan
niepozgdanych i wykrywanie sygnaléw:

e W przypadku zmiany charakteru lub czestosci obserwowanych
zdarzen, lub pojawienia si¢ istotnych wynikow klinicznych,
zdarzenia te zostang przeanalizowane w raportach PSUR.

o  Kwestionariusz dotyczacy zdarzen niepozadanych (ang. Adverse
Event, AE) i dziatah nastepczych.

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Brak
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II.C  Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Program zapobiegania cigzy (PPP) dla produktu leczniczego Pomalidomide Eugia zostanie wdrozony jako
badanie kategorii 3 w celu monitorowania wdrazania i skutecznosci PPP jako aktywno$ci majacych na celu
minimalizacj¢ ryzyka dla istotnych zidentyfikowanych ryzyk teratogennosci jako warunku pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub szczegdlnego obowiazku dla produktu leczniczego Pomalidomide Eugia,
w postaci kapsutek twardych.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Pomalidomide
Eugia.



