Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Pomalidomid Reig Jofre (Pomalidomidum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Pomalidomid Reig Jofre.
Dokument opisuje w szczegotowy sposdb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Pomalidomid
Reig Jofre, w jaki sposdb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskac wiecej informacji o zagrozeniach i
danych na temat brakujgcych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego
Pomalidomid Reig Jofre.

Charakterystyka produktu leczniczego Pomalidomid Reig Jofre i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt
leczniczy Pomalidomid Reig Jofre powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostaé zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Pomalidomid Reig Jofre.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Pomalidomid Reig Jofre jest zarejestrowany do stosowania w nastepujacych
wskazaniach:

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

e Pomalidomid w skojarzeniu z deksametazonem jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z
nawrotowym i opornym na leczenie szpiczakiem mnogim, u ktérych stosowano uprzednio co
najmniej dwa schematy leczenia zawierajace zaréwno lenalidomid i bortezomib, i u ktérych w
trakcie ostatniego leczenia nastgpita progresja choroby. (patrz Charakterystyka produktu
leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkt leczniczy zawiera pomalidomid jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Pomalidomid Reig Jofre, tacznie z dziataniami podejmowanymi
w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Pomalidomid Reig Jofre wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

° Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie
do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

° Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;



° Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;

° Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Pomalidomid Reig Jofre powyzsze dziatania sg uzupetniane
dodatkowymi $rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponizej.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania
te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Pomalidomid Reig Jofre to ryzyka, ktére
wymagajq specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy moégt by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Iub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodnic
zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu Pomalidomid Reig Jofre. Potencjalne ryzyka odnoszq sie do
sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod
uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych
obecnie brakuje i wymagajq zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Niewydolnos$¢ serca

ryzyka Nieczerniakowy nowotwor skory

Ciezkie zakazenie z powodu neutropenii i pancytopenii

Dziatanie teratogenne

Matoptytkowosc¢ i krwawienie

Istotne potencjalne ryzyka Arytmia serca

Inne drugie pierwotne nowotwory ztosliwe

Brakujgce informacje Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach



Istotne zidentyfikowane ryzyko

Niewydolnos¢ serca

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL: punkty 4.4 i 4.8
Ulotka dla pacjenta zawiera ostrzezenie dotyczace niewydolnosci serca.

Produkt leczniczy Pomalidomid Reig Jofre jest lekiem wydawanym
wytacznie na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Broszura dla fachowego personelu medycznego (HCP).

Dodatkowe
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

aktywnosci

Nie dotyczy

Nieczerniakowy nowotwor skéry

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL: punkty 4.4 i 4.8

Ulotka dla pacjenta zawiera  ostrzezenie dotyczace raka

podstawnokomorkowego i raka kolczystokomérkowego skory.

Produkt leczniczy Pomalidomid Reig Jofre jest lekiem wydawanym
wytacznie na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak

Dodatkowe
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

aktywnosci

Nie dotyczy

Ciezkie zakazenie z powodu neutropenii i pancytopenii

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL: punkty 4.2, 4.4 4.8
Ulotka dla pacjenta punkt 2.

Produkt leczniczy Pomalidomid Reig Jofre jest lekiem wydawanym
wytacznie na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:




Brak

Dodatkowe  aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Nie dotyczy

Dziatanie teratogenne

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL: punkty 4.3, 4.4, 4.6, 4.8 5.3

Ulotka dla pacjenta zawiera ostrzezenie dotyczace potencjalnego
dziatania teratogennego pomalidomidu i koniecznoscig unikania zajscia
W cigze.

Produkt leczniczy Pomalidomid Reig Jofre jest lekiem wydawanym
wytacznie na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Programu Zapobiegania Cigzy (PPP)
Program edukacyjny

e Zestaw edukacyjny dla o0s6b z fachowego personelu
medycznego, zawierajacy broszure edukacyjng dla oséb z
fachowego personelu medycznego, broszury edukacyjne dla
pacjentéw, karte pacjenta, formularze s$wiadomosci ryzyka oraz
informacje, gdzie znalez¢ najnowszg wersje ChPL.

Postepowanie dotyczace leczenia:

e Kryteria okreslajace kobiety w wieku Srodki
antykoncepcyjne i testy cigzowe u kobiet w wieku rozrodczym.

rozrodczym,

e Porady w ChPL i materiatach edukacyjnych.

System  kontrolowanego
odpowiednich srodkéw.

dostepu, aby zapewni¢ wypetnianie

e Karta pacjenta dokumentujaca status pacjentki ze wzgledu na
rozrodczos$¢, doradztwo i testy cigzowe

Dodatkowe  aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Monitorowanie implementacji programu zapobiegania cigzy (PPP) na
szczeblu krajowym w porozumieniu z wiasciwym organem krajowym.

Matoptlytkowos¢ i krwawienie

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Trombocytopenia, krwotok wewnatrzczaszkowy i krwotok z przewodu

pokarmowego zostaty omodwione i wymienione jako dziatania




niepozadane w punkcie 4.8 ChPL.

Ulotka dla pacjenta ostrzega, ze pomalidomid moze powodowac
krwawienie lub wylewy podskdérne bez przyczyny oraz wymienia
krwawienie w obrebie czaszki, krwawienia z nosa i krwawienia z jelit lub
zotadka jako mozliwe dziatania niepozadane.

Produkt leczniczy Pomalidomid Reig Jofre jest lekiem wydawanym
wytacznie na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

e Broszura dla fachowego personelu medycznego (HCP).

e Broszura edukacyjna dla pacjenta.

Dodatkowe  aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem

farmakoterapii

Nie dotyczy

Istotne potencjalne ryzyko

Arytmia serca

Srodki minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka ChPL: punkt 4.8
Ulotka dla pacjenta zawiera informacje o migotaniu przedsionkow.
Produkt leczniczy Pomalidomid Reig Jofre jest lekiem wydawanym
wytacznie na recepte.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak.

Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy

zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Inne drugie pierwotne nowotwory ztosliwe

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL: punkty 4.4 i 5.3.

Ulotka dla pacjenta  zawiera  ostrzezenie  dotyczace raka

podstawnokomaérkowego i raka kolczystokomorkowego skory.

Produkt leczniczy Pomalidomide Reig Jofre jest lekiem wydawanym
wytacznie na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:




Brak.

Dodatkowe  aktywnosci | Nie dotyczy
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brakujace informacje

Brak

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

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

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Pomalidomid Reig Jofre.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Pomalidomid Reig Jofre.



