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9 de fevereiro de 2015

Comunicacdo Dirigida aos Profissionais de Saide sobre Imnovid
(pomalidomida)

Caro Profissional de Saude;

Gostariamos de o informar relativamente a alguns aspetos muito importantes da utilizagdo clinica
de Imnovid® (pomalidomida) que recebeu recentemente Autorizagdo de Introdu¢do no Mercado
(AIM), em combinag@o com dexametasona, para o tratamento de doentes adultos com mieloma
multiplo (MM) em recidiva e refractario que tenham recebido pelo menos dois regimes de
tratamentos prévios, incluindo lenalidomida e bortezomib, e demonstraram progresséo da doenga
no ultimo tratamento.

O conteudo desta comunicagdo foi acordado com a Agéncia Europeia do Medicamento (EMA) e
validado pelo INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saide, I.P.

Programa de Prevencdo da Gravidez (PPG)
e A pomalidomida encontra-se estruturalmente relacionada com a talidomida, uma
substancia teratogénica que causa malformagdes congénitas graves e potencialmente
fatais no ser humano.

e  Verificou-se que a pomalidomida € teratogénica em ratos € coelhos quando administrada
durante o periodo mais importante da organogénese. Se a pomalidomida for tomada
durante a gravidez é de esperar um efeito teratogénico no ser humano.

e A pomalidomida é contraindicada na gravidez. E também contraindicada em mulheres
com potencial para engravidar, a menos que sejam cumpridas todas as condigdes do
Programa de Prevengédo da Gravidez da pomalidomida.

O Mieloma Miltiplo é uma doenga predominantemente da populagdo idosa. No entanto, as
mulheres com potencial para engravidar podem fazer parte da populaggo afetada. Gostariamos de
chamar a sua atengdo para as condi¢Ges do Programa de Prevengdo da Gravidez que tém de ser
rigorosamente cumpridas nesta pequena populagéo especifica de doentes.



Informacdo adicional relativamente ao Programa de Prevencio da Gravidez e

recomendacoes

Mulheres com potencial para engravidar
Todas as mulheres com potencial para engravidar devem:
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Receber aconselhamento sobre o risco teratogénico para o feto esperado com a utilizagéo da
pomalidomida e a necessidade de evitar uma gravidez
Utilizar um método de contracecio eficaz durante 4 semanas antes do inicio do tratamento,
durante o tratamento, durante eventuais interrupgdes da dose e até 4 semanas ap6s o fim do
tratamento a menos que a doente se comprometa a manter uma abstinéncia sexual absoluta e
continua confirmada mensalmente.
Ter um teste de gravidez negativo (com uma sensibilidade minima de 25 mUI/ml)
supervisionado por um médico, ao fim de 4 semanas apds terem iniciado a contracegdo, em
intervalos de 4 semanas durante o tratamento (incluindo interrupgGes da dose) e 4 semanas
ap0ds o fim do tratamento (exceto no caso de laqueagdo das trompas confirmada). Este teste de
gravidez também deve ser realizado em mulheres com potencial para engravidar mesmo que
confirmem abstinéncia sexual absoluta e continua.
Podem considerar-se como exemplos de métodos de contracegdo eficazes, os seguintes:

o Implante
Dispositivo intrauterino com levonorgestrel (DIU)
Depdsito de acetato de medroxiprogesterona
Laqueag@o das trompas
Relagdes sexuais apenas com um parceiro vasectomizado (a vasectomia deve ser
confirmada por duas analises negativas ao sémen)
o Pilulas de inibigdo da ovulagdo s6 com progesterona (i.e., desogestrel).
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Devido ao risco aumentado de tromboembolismo venoso (TEV), os contracetivos orais
combinados ndo sdo recomendados em doentes com mieloma multiplo que estejam a tomar
pomalidomida e dexametasona.

Idealmente, o teste de gravidez, a prescri¢do e a dispensa devem ocorrer no mesmo dia. A
dispensa de pomalidomida a mulheres com potencial para engravidar deve ocorrer nos 7 dias
apos a prescrigio.

Na seccdo 4.4 do RCM (em anexo) encontra-se informag@o adicional relativamente a defini¢do
de mulher com potencial para engravidar, aconselhamento, contracegéo eficaz e teste de gravidez.

Os profissionais de satde recebem também um kit com os seguintes materiais educacionais:

e Algoritmo do Programa de Prevengéo da Gravidez de Imnovid

e Brochura sobre o Programa de Prevencéo da Gravidez - Informagdo para os Profissionais
de Saude

e Brochura para profissionais de satide com informagdo de seguran¢a importante a ser
transmitida a todos os doentes



e Brochura do doente para:
o Mulheres com potencial para engravidar
o Mulheres sem potencial para engravidar
o Doentes do sexo masculino

e Programa de Prevengdo da Gravidez - Formularios de Confirmag&o para:
o Mulheres com potencial para engravidar
o Mulheres sem potencial para engravidar
o Doentes do sexo masculino

e Folha de Notificagdo de suspeitas de reagdes adversas ao Imnovid

e Formulario de Notificagdo de Gravidez

Se ocorrer uma gravidez numa doente tratada com pomalidomida, o tratamento tem de ser
interrompido de imediato e a doente tem de ser encaminhada para um médico especializado ou
com experiéncia em teratologia, para avaliagdo e aconselhamento Se ocorrer uma gravidez numa
parceira de um doente do sexo masculino a tomar pomalidomida ou 1 semana depois de ter
terminado a toma de pomalidomida, o doente deve informar imediatamente o seu médico e
recomenda-se que a parceira seja também encaminhada para um médico especializado ou com
experiéncia em teratologia

Deve também comunicar a Celgene Lda. e ao INFARMED, I.P. qualquer caso de gravidez que
venha a ocorrer. A Folha de Notificagdo de Gravidez da Celgene encontra-se disponivel no kit do
profissional de satde que lhe foi entregue (e acima mencionado).

Homens

A pomalidomida estd presente no sémen durante o tratamento. Por isso, os doentes do sexo
masculino devem utilizar preservativo durante o tratamento, durante a interrup¢do da dose e
durante a 1 semana apds a cessagdo do tratamento, caso a sua parceira esteja gravida ou tenha
potencial para engravidar e ndo utilizar métodos contracetivos eficazes.

Os doentes ndo podem doar s€émen durante o tratamento (incluindo durante interrupgées da dose)
nem durante 1 semana apds descontinuagio da pomalidomida.

Todos os doentes
Os doentes devem ser instruidos a ndo disponibilizar a pomalidomida a outra pessoa e a devolver
todas as capsulas ndo utilizadas ao seu farmacéutico no final do tratamento.

Os doentes ndo podem doar sangue durante o tratamento (incluindo durante interrup¢des da dose)
nem durante al® semana ap6s descontinuagdo da pomalidomida.

Contactos para notificacdo:

Qualquer suspeita de reagio adversa associada 4 utilizagio de Imnovid® deve ser notificada ao
INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude I.P. ou a Celgene Lda.
através dos seguintes contactos:




INFARMED, L.P. Celgene Lda.

Formulario online do Portal RAM disponivel no site do Tel: 210044300

INFARMED, LP. em: Fax: 210044312
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomep E-mail:

age (preferencialmente) ou para drugsafetyportugal @celgene.co
Dire¢@o de Gestdo do Risco de Medicamentos m

Tel: 217987140/41
Fax: 217987397
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

Ponto de Contacto da Empresa

Se necessitar de informag@o adicional ou pretender requisitar um kit Educacional do Profissional
de Satide para Imnovid®, é favor contactar o representante local da Celgene por e-mail
celgene.portugal@celgene.com ou através do telefone 2100443 00.

Atentamente,

S enilane,

Isabel Boaventura
Directora Médica
Celgene Sociedade Unipessoal Lda.

Anexos
Resumo das Caracteristicas do Medicamento



