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JOHDANTO

Tama opas sisaltad Pomalidomid Avansor (pomalidomidi) -valmisteen maardamiseen ja
toimittamiseen tarvittavat tiedot, mukaan lukien tiedot raskaudenehkaisyohjelmasta. Lisatietoja on
valmisteyhteenvedossa. Viimeisimmat tuotetiedot 16ydat osoitteesta http://www.fimea.fi.

Pomalidomid Avansor bortetsomibiin ja deksametasoniin yhdistettynd on tarkoitettu sellaisten
multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat saaneet vahintaan yhta
aiempaa hoitoa, mukaan lukien lenalidomidihoito.

Pomalidomid Avansor (pomalidomidi) -valmisteen suositeltu aloitusannos on 4 mg suun kautta
kerran vuorokaudessa 21 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-14.
Pomalidomidia annetaan bortetsomibin ja deksametasonin kanssa. Bortetsomibin suositeltu
aloitusannos on 1,3 mg/m? laskimoon tai ihon alle kerran vuorokaudessa valmisteyhteenvedon
kohdan 4.2 taulukon 1 mukaisina paivind. Deksametasonin suositeltu annos on 20 mg suun kautta
kerran vuorokaudessa valmisteyhteenvedon kohdan 4.2 taulukon 1 mukaisina paivina. Hoitoa
pomalidomidilla yhdessé bortetsomibin ja deksametasonin kanssa tulee jatkaa taudin etenemiseen
tai liiallisen toksisuuden ilmenemiseen saakka.

Deksametasonin aloitusannos > 75-vuotiaille potilaille on hoitosyklien 1-8 osalta 10 mg kerran
vuorokaudessa kunkin 21 vuorokauden pituisen hoitosyklin vuorokausina 1, 2, 4, 5, 8,9, 11 ja 12
seka hoitosyklin 9 ja sen jalkeisten hoitosyklien osalta 10 mg kerran vuorokaudessa kunkin

21 vuorokauden pituisen hoitosyklin vuorokausina 1, 2, 8 ja 9. Pomalidomidiannoksen saataminen
ei ole tarpeen. Lisétietoja bortetsomibista on voimassa olevassa valmisteyhteenvedossa.

Pomalidomid Avansor deksametasoniin yhdistettyna on tarkoitettu sellaisten relapsoitunutta ja
refraktorista multippelia myeloomaa sairastavien aikuispotilaiden hoitoon, jotka ovat saaneet
vahintdan kahta aiempaa hoitoa, mukaan lukien sekéa lenalidomi- ettd bortetsomibihoito, ja joiden
sairaus eteni viimeisimman hoidon aikana.

Suositeltu Pomalidomid Avansor -valmisteen aloitusannos on 4 mg suun kautta kerran
vuorokaudessa 28 vuorokauden mittaisten toistuvien hoitosyklien vuorokausina 1-21

(21/28 vuorokaudesta). Deksametasonin suositeltu annos on 40 mg kerran vuorokaudessa suun
kautta kunkin 28 vuorokauden hoitosyklin vuorokausina 1, 8, 15 ja 22. Hoitoa pomalidomidilla
yhdessa deksametasonin kanssa tulee jatkaa taudin etenemiseen tai liiallisen toksisuuden
ilmenemiseen saakka.

Deksametasonin aloitusannos > 75-vuotiaille potilaille on 20 mg kerran vuorokaudessa kunkin
28 vuorokauden pituisen hoitosyklin vuorokausina 1, 8, 15 ja 22. Pomalidomidiannoksen
s&ataminen ei ole tarpeen.

Seuraavat kohdat sisaltavat terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut ohjeet siita, miten
suurimmat pomalidomidin kayttoon liittyvat riskit minimoidaan. Katso myds valmisteyhteenvedon
kohdat 4.2 (Annostus ja antotapa), 4.3 (Vasta-aiheet), 4.4 (Varoitukset ja kayttoon liittyvat
varotoimet) ja 4.8 (Haittavaikutukset).

Yleisesti ottaen useimmat haittavaikutukset ilmenivat ensimmaisten 2—3 hoitokuukauden aikana.
Huom: Tassa annetut annostustiedot, haittavaikutusprofiili ja suositukset — erityisesti ne, jotka
koskevat trombosytopeniaa — perustuvat pomalidomidin hyvaksytyn kayttdaiheen mukaiseen
kayttoon. Muita kayttdaiheita koskevia tietoja turvallisuudesta ja tehosta ei ole talla hetkella
riittvasti.

Kun pomalidomidia annetaan yhdessa muiden l&a&kevalmisteiden kanssa, asiaankuuluvaan
valmisteyhteenvetoon tulee perehtyd ennen hoidon aloittamista.
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POMALIDOMIDIIN LITTYVAT RISKIT

Trombosytopenia

Trombosytopenia on yksi pomalidomidin haittavaikutuksista, joiden vuoksi sen annosta voidaan
joutua muuttamaan.

Siksi on suositeltavaa seurata taydellistd verenkuvaa — trombosyyttimé&ra mukaan lukien —
viikoittain ensimmaisten 8 viikon ajan ja kuukausittain sen jalkeen.

Annoksen saataminen tai hoidon keskeyttaminen voi olla tarpeen. Potilaat saattavat tarvita
verivalmisteita ja/tai kasvutekijoita.

Trombosytopeniaa voidaan hallita annosta saatamalla ja/tai hoitotaukojen avulla.

Suositukset annoksen muuttamiselle hoidon aikana seka Pomalidomid Avansor -hoidon uudelleen
aloittamiselle on esitetty alla olevassa taulukossa:

Ohjeet annoksen muuttamiseen ja hoidon keskeytykseen

Toksisuus Annosmuutos |

Trombosytopenia

« Trombosyyttimaara <25 x 109/ Keskeytd pomalidomidihoito ja seuraa TVK:ta
viikottain

 Trombosyyttimaara palaa arvoon 250 x 10%1  Jatka pomalidomidihoitoa annoksella, joka on
yhden annostason pienempi kuin edellinen
annos

» Taman jalkeen aina, kun arvo pienenee <25 x Keskeyta pomalidomidihoito

1091

« Trombosyyttimaara palaa arvoon 250 x 10%1  Jatka pomalidomidihoitoa annoksella, joka on
yhden annostason pienempi kuin edellinen
annos

TVK —taydellinen verenkuva

Jotta uusi pomalidomidisykli voidaan aloittaa, trombosyyttimaaran on oltava = 50 x 109/1.

Jos esiintyy muita 3. tai 4. asteen haittavaikutuksia ja niiden arvioidaan liittyvan pomalidomidiin,
keskeyta hoito ja aloita se uudelleen annoksella, joka on 1 mg edellista annosta pienempi, sen
jalkeen kun haittavaikutus on lieventynyt luokkaan < 2 1aakarin arvion mukaan. Jos
haittavaikutuksia esiintyy sen jalkeen kun annosta on alennettu 1 mg:aan asti, ladkevalmisteen
kaytto on lopetettava (katso valmisteyhteenvedon kohdat 4.2).

Trombosytopeniaa esiintyi 27,0 %:lla potilaista, jotka saivat pomalidomidia yhdistelmana pienen
deksametasoniannoksen kanssa (Pom + PA deks) ja 26,8 %:lla potilaista, jotka saivat suuren
annoksen deksametasonia (SA deks). Trombosytopenia raportoitiin 3. tai 4. asteen
haittavaikutuksena 20,7 %:lla potilaista Pom + PA deks ryhméassa ja 24,2 %:lla SA deks ryhmassa.
Pom + PA deks ryhmé&ssa trombosytopenia oli harvoin vakavaa 1,7 %:lla potilaista, ja se johti
annoksen pienentamiseen 6,3 %:lla potilaista, hoidon keskeyttdmiseen 8 %:lla potilaista ja hoidon
lopettamiseen 0,7 %:lla potilaista (katso valmisteyhteenvedon kohdat 4.8).
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Sydamen vajaatoiminta

Sydantapahtumia, mukaan lukien kongestiivista sydamen vajaatoimintaa, keuhkoedeemaa ja
eteisvarinaé (katso valmisteyhteenvedon kohdat 4.8), on raportoitu, paaasiassa potilailla, joilla oli
jo ennestaan sydansairaus tai sydansairauden riskitekijoitd. Kun pomalidomidi hoitoa harkitaan
talle potilasryhmalle, on noudatettava asianmukaista varovaisuutta, muun muassa seuraamalla
potilaan tilaa sd&anndllisesti sydantapahtumien I6ydosten tai oireiden havaitsemiseksi (katso
valmisteyhteenvedon kohdat 4.4).

RASKAUDENEHKAISYOHJELMA

o Pomalidomidi muistuttaa rakenteeltaan talidomidia, ihmiselle tunnetusti teratogeenisté ainetta,
joka aiheuttaa vakavia, hengenvaarallisia syntymavikoja. Pomalidomidin on todettu aiheuttavan
rotilla ja kaneilla samankaltaisia epamuodostumia kuin mita talidomidin yhteydessa on kuvattu.

o Jos pomalidomidia otetaan raskauden aikana, silla oletetaan olevan teratogeeninen vaikutus
sikioon. Pomalidomidi on siksi vasta-aiheinen raskauden aikana. Pomalidomidi on lisaksi
vasta-aiheinen naisilla, jotka voivat tulla raskaaksi, elleivat kaikki raskaudenehkaisyohjelman
ehdot tayty ja miespotilailla jotka eivat kykene noudattamaan edellytettyja
raskaudenehkaisytoimenpiteita.

e Raskaudenehkaisyohjelma edellyttda, etta ennen pomalidomidin maaraamista tai toimittamista
potilaalle, terveydenhuollon ammattilaisen tulee varmistua, ettéd h&n on lukenut ja ymmartanyt
taman oppaan sisallon.

o Kaikkien miesten seké naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, tulee saada raskaudenehkaisya
koskevaa neuvontaa (tarkistuslista neuvontaa varten jaljempéana).

o Potilaiden tulee kyetéd noudattamaan pomalidomidin turvallista kaytt6a koskevia vaatimuksia.

¢ Potilaille tulee antaa seka potilasopas etta potilaskortti. Vahvista potilaskorttiin, ettéa potilas on
seké saanut etta ymmartanyt saamansa neuvonnan koskien hoitoa, pomalidomidin oletettua
teratogeenisuutta, ehkdisymenetelmia ja raskaudenehkaisyn tarvetta. Merkitse myos potilaan
sairauskertomukseen, etta potilas on seka saanut ettd ymmartanyt neuvonnan ja tama on
vahvistettu potilaalle annetussa potilaskortissa.

¢ Raskaudenehkaisyohjelma esitetaan algoritmissa (jaljempana).

POMALIDOMIDIN MAARAAMINEN

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi:

+ Pomalidomidireseptien tulee rajoittua enintaan 4 perékkaisen viikon hoitoon hyvaksyttyjen
kayttdaiheiden annostusohjeiden (annostus; ks. Johdanto) mukaan. Jatkohoito edellyttaa
uuden reseptin.

* Raskaustesti on tehtava pomalidomidin maarddmisen yhteydessa tai edeltdvan kolmen
vuorokauden aikana ennen ladkeméaarayksen kirjoittamista. Laakarin todentaman negatiivisen
raskaustestituloksen jalkeen kirjoitettu ladkemaarays on voimassa seitseman vuorokauden
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ajan. Naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, pomalidomidi tulee toimittaa seitseman vuorokauden
kuluessa ladkkeen maaradadmisesta.

Kaikki muut potilaat:

« Kaikille muille potilaille pomalidomidireseptien tulee rajoittua enintédén 12 perakkaisen viikon
hoitoon, ja jatkohoito edellyttaa uuden reseptin.

Naispotilaat:

Selvitd, onko kyseessa nainen, joka ei voi tulla raskaaksi.
* Seuraavissa tapauksissa katsotaan, etta nainen ei voi tulla raskaaksi:

- ika = 50 vuotta ja luonnollinen amenorrea = 1 vuoden ajan (syopahoitoa seuraava tai
imetyksen aikainen amenorrea ei poissulje hedelmallisyytta)

Gynekologian erikoislaakarin vahvistama ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta

Aikaisempi molemminpuolinen munanjohtimen ja munasarjan poisto tai kohdunpoisto
- XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma, kohdun synnynnéinen puuttuminen

Jos et ole varma, tayttaako potilas jonkin naisté kriteereistd, on suositeltavaa, etta lahetéat potilaan
gynekologille vahvistusta varten.

Raskaudenehkaisyohjelman ohjeet naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi

Hedelmallisessa idssé olevat naiset eivat saa kayttaa pomalidomidia, jos
* ovat raskaana

« voivat tulla raskaaksi, vaikka eivat suunnittele raskautta, elleivat kaikki
Raskaudenehkaisyohjelman ehdot tayty.

Pomalidomidin oletetun teratogeenisen riskin vuoksi sikitn altistumista on valtettava.
* Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi (vaikka he olisivat amenorreeisia), tulee:

- kayttaa vahintdéan yhta tehokasta ehkaisymenetelméaé vahintaan 4 viikkoa ennen
hoitoa, hoidon aikana ja vahintaan 4 viikkoa pomalidomidihoidon pééattymisesta seka
mahdollisten hoitotaukojen aikana tai

- sitoutua taydelliseen ja jatkuvaan seksuaaliseen pidattaytymiseen, joka vahvistetaan
kuukausittain.

JA

- heille on tehtava laéketieteellisesti valvottu raskaustesti (25 miU/ml:n
vahimmaisherkkyys) ennen laékkeen méaraamisté sen jalkeen, kun he ovat kayttaneet
ehkaisya vahintaan 4 viikon ajan, seka vahintaan 4 viikon valein hoidon aikana
(hoitotauot mukaan lukien) ja vahintdan 4 viikon jalkeen hoidon paattymisesta (ellei

Opas terveydenhuollon ammattilaisille Fl, versio 1, paivitetty 5.4.2024
Fimea hyvédksynyt 12.06.2024 5(14)



potilaalle ole tehty vahvistettua munanjohdinsterilisaatiota). Tama koskee myos naisia,
jotka noudattavat taydellista ja jatkuvaa pidattaytymista.

» Potilaita tulee neuvoa kertomaan raskaudenehkaisyn maaraavalle laakarille
pomalidomidihoidosta.

» Potilaita tulee neuvoa kertomaan sinulle, jos heidan tarvitsee muuttaa ehkaisymenetelmaa tai
lopettaa sen kaytto.

Jos raskaudenehkaisya ei ole vield aloitettu, lahetéa potilas asianmukaisesti koulutetulle
terveydenhuollon ammattilaiselle raskaudenehkaisyneuvontaa varten, jotta ehkaisy voidaan
aloittaa.

Esimerkkeja sopivista raskaudenehkaisymenetelmisté ovat:

* Implantti

* levonorgestreelia vapauttava kohdunsisainen ehkaisin (hormonikierukka)
* medroksiprogesteroniasetaattia sisaltava depotvalmiste

* munanjohdinsterilisaatio

» sukupuoliyhdyntd ainoastaan vasektomialla steriloitujen mieskumppaneiden kanssa;
vasektomia tulee olla varmistettu kahdella negatiivisella siemennestetutkimuksella

+ ovulaation estavat pelkkda progestiinia sisaltavat ehkaisytabletit (eli desogestreeli)

Koska laskimotromboembolian riski suurenee multippelia myeloomaa sairastavilla potilailla, jotka
kayttavat pomalidomidia ja deksametasonia, yhdistelméaehkaisytablettien kayttoa ei suositella. Jos
potilas kayttaa parhaillaan yhdistelméehkaisya, hanen tulee vaihtaa johonkin edella mainituista
sopivista menetelmista. Laskimotromboembolian riski on voimassa viela 4-6 viikon ajan
yhdistelmé&ehkaisyn lopettamisesta. Ehkaisyyn kaytettavien steroidien teho saattaa heikentya, jos
niitd kaytetd&n samanaikaisesti deksametasonin kanssa.

Implanttien ja levenorgestreelia vapauttavien kohdunsisaisten ehkaisimien asettamista ei yleisesti
suositella paikoilleen asettamisen yhteydessa esiintyvan mahdollisen infektiovaaran ja
epasaannollisen ematinverenvuodon vuoksi. Antibioottiprofylaksiaa tulee harkita erityisesti
neutropeniaa sairastaville potilaille.

Kuparia vapauttavien kohdunsisaisten ehkaisimien asettamista ei yleisesti suositella paikoilleen

asettamisen yhteydessa esiintyvan mahdollisen infektiovaaran ja kuukautisverenvuodon vuoksi,
mika saattaa aiheuttaa haittaa vakavaa neutropeniaa tai vakavaa trombosytopeniaa sairastaville
potilaille.

Potilasta tulee neuvoa lopettamaan hoito heti ja kertomaan |laakarille valittomasti, jos han epdilee
olevansa raskaana tai raskaus todetaan, kun h&n saa pomalidomidia.

Raskaudenehkdaisyohjelman ohjeet miehille

* Pomalidomidin oletetun teratogeenisen riskin vuoksi sikion altistumista on valtettava.
+ Kerro potilaalle, mitd tehokkaita ehkaisytapoja hanen naispuolinen kumppaninsa voi kayttaa.

* Pomalidomidia kulkeutuu ihmisen siemennesteeseen. Varotoimena kaikkien pomalidomidia
ottavien miespotilaiden, mukaan lukien niiden, joille on tehty vasektomia, on kaytettava
kondomia hoidon ja hoitotaukojen aikana seké vahintaan 7 paivan ajan hoidon paattymisen
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jalkeen, mikali heidan kumppaninsa on raskaana tai voi tulla raskaaksi eika kayta ehkaisya,
silla siemenneste voi siittididen puuttumisesta huolimatta sisaltdd pomalidomidia.

* Miespotilaat eivat saa luovuttaa siittidita tai spermaa hoidon aikana (mukaan lukien
hoitotaukojen aikana) eikd pomalidomidihoidon paattymista seuraavien vahintaan 7 paivan
aikana.

» Potilaita tulee neuvoa kertomaan hoitavalle laakarille heti, jos heidan kumppaninsa tulee
raskaaksi silla aikaa, kun he ottavat pomalidomidia, tai 7 paivan kuluessa pomalidomidihoidon
loppumisesta. Myds kumppanin tulee kertoa asiasta valittomasti lagkarilleen, ja on
suositeltavaa, ettéd kumppani l&ahetetaan teratologiaan erikoistuneelle 1&8kéarille arviointia ja
neuvontaa varten.

HUOMIOON OTETTAVAT SEIKAT LAAKEVALMISTEESTA:
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISET

Pida kapseleita sisaltavat lapipainopakkaukset alkuperaisessa pakkauksessa.

Kapselit voivat joskus vaurioitua, kun ne painetaan ulos lapipainopakkauksesta, etenkin jos
kapselia painetaan keskeltd. Kapseleita ei saa painaa ulos lapipainopakkauksesta painamalla
kapselia keskelta tai molemmista paista, silla seurauksena voi olla kapselin vaantyminen ja
rikkoutuminen.

Kapselia on suositeltavaa painaa vain yhdesta kohdasta kapselin paéasta (katso alla oleva kuva),
silla nain paine kohdistuu vain yhteen kohtaan ja kapselin vaantymis- ja rikkoutumisriski pienenee.

Terveydenhuollon ammattilaisten on kaytettava kertakayttokasineita kasitellessaan
l&pipainopakkausta tai kapselia. Taman jalkeen késineet on riisuttava huolellisesti ihoaltistuksen
valttamiseksi, laitettava suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havitettava paikallisten maaraysten
mukaisesti. Kadet on pestava huolellisesti saippualla ja vedella. Naiset, jotka ovat tai epailevat
olevansa raskaana, eivat saa kasitella l&pipainopakkausta tai kapselia. Lisaohjeita on jaljemp&ana.

Kun kasittelet ladkevalmistetta terveydenhuollon
ammattilaisena, noudata seuraavia varotoimia mahdollisen
altistumisen valttamiseksi

* Jos olet raskaana oleva nainen tai epdilet olevasi raskaana, et saa kasitella lapipainopakkausta
tai kapselia.

» Kayta kertakayttokasineita, kun kasittelet valmistetta tai pakkausta (eli Iapipainopakkausta tai
kapselia).
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* Riisu kasineet asiaankuuluvaa tekniikkaa noudattaen, jotta valtat mahdollisen ihoaltistuksen
(katso kuvat jaljlemp&ana).

» Laita kasineet suljettavaan polyeteenimuovipussiin ja havita paikallisten maaraysten
mukaisesti.

* Kun olet riisunut késineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

» Potilaita tulee neuvoa olemaan antamatta pomalidomidia toiselle henkilélle.

Jos ladkevalmisteen pakkaus nayttaa vaurioituneelta, noudata
seuraavia ylimaaraisia varotoimia altistuksen valttamiseksi

+ Jos ulkopakkauksessa on nakyvia vaurioita — Ala avaa.

» Jos lapipainopakkauksen liuskat ovat vaurioituneet tai vuotavat tai jos kapseleiden havaitaan
vaurioituneen tai vuotavan — Sulje ulkopakkaus valittomasti.

+ Laita valmiste suljettavaan polyeteenimuovipussiin.

» Palauta kayttamaton pakkaus mahdollisimman pian apteekkiin turvallista havittamista varten.

Jos kapselista vuotaa jauhetta, suorita tarvittavat varotoimet ja
kayta asiaankuuluvia henkildsuojaimia altistuksen
minimoimiseksi

+ Jos kapselit murtuvat tai rikkoutuvat, niisté voi vapautua laakeainepitoista polya. Valta jauheen
levittAmista ja hengittamista.

* Pue kertakayttdiset kasineet ja puhdista jauhe.

* Minimoi jauheen péaésy ilmaan asettamalla kostea liina tai pyyhe jauhealueen paalle. Lisaa
nestettd, jotta materiaali liukenee liuokseksi. Kun tama kasittely on valmis, puhdista alue
huolellisesti saippualla ja vedella ja kuivaa se.

» Laita kaikki kontaminoituneet materiaalit, mukaan lukien liina tai pyyhe ja kasineet, suljettavaan
polyeteenimuovipussiin ja havita ladkevalmisteita koskevien paikallisten maaraysten
mukaisesti.

+ Kun olet riisunut k&sineet, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

» Kerro valittémasti tapauksesta: safety@avansorpharma.fi

Jos kapselin sisaltd kiinnittyy iholle tai limakalvolle

Jos kosketat l1adkejauhetta, pese altistunut alue huolellisesti juoksevalla vedelld ja saippualla.

» Jos jauhetta on joutunut silmiin, poista mahdolliset piilolinssit ja havita ne. Huuhtele silmia
runsaalla vedella valittbmasti vahintdan 15 minuutin ajan. Jos arsytystéa ilmenee, kaanny
silmalaakarin puoleen.
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Kasineiden asianmukainen rilsuminen

K
e

* Tartu ulkoreunaan laheltéa rannetta (1).

v
'

* Veda késine pois kadesta niin, ettéa kasine kadantyy nurinpain (2).

» Pida riisuttua kasinetta kadessa, jossa on viela kasine (3).

* Tyonna paljas sormi paikallaan olevan kdsineen alle ranteesta koskettamatta kasineen
ulkopintaa (4).

» Kaari késine pois sisdpuolelta niin, etta kummastakin kasineesta muodostuu pussi.
* Havita asiankuuluvaan astiaan.

* Pese kadet huolellisesti vedella ja saippualla.

Verenluovutus

« Kaikkien potilaiden tulee olla luovuttamatta verta hoidon aikana (hoitotauot mukaan lukien) ja
vahintaan 7 paivaa pomalidomidihoidon paatyttya.

Vaatimukset, jos raskautta epaillaan

* Lopeta hoito valittémasti, jos kyseessa on naispuolinen potilas.

* Laheta naispotilas teratologiaan erikoistuneen tai siitd kokemusta omaavan laakarin luo
arviointia ja neuvontaa varten.
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* limoita kaikista raskausepailyista naispotilailla tai miespotilaiden partnereilla:
safety@avansorpharma.fi

- Seuraamme kaikkia epailtyja raskaustapauksia naispotilailla ja miespotilaiden
partnereilla.

NAISPOTILAALLA, JOKA VOI TULLA RASKAAKSI, HOITOA EI SAA ALOITTAA, ENNEN
KUIN POTILAAN ON VARMISTETTU KAYTTANEEN VAHINTAAN YHTA TEHOKASTA
EHKAISYMENETELMAA VAHINTAAN 4 VIIKON AJAN TAI HAN SITOUTUU
PIDATTAYTYMAAN SUKUPUOLISESTA KANSSAKAYMISESTA TAYDELLISESTI JA
JATKUVASTI, JA RASKAUSTESTI ON NEGATIIVINEN!

HAITTAVAIKUTUSTEN RAPORTOINTI

Pomalidomidin turvallinen kaytté on ensisijaisen tarkedd. Osana jatkuvaa turvallisuuden seurantaa
yritys toivoo, etta sille raportoidaan haittavaikutuksista, joita on ilmennyt pomalidomidin kayton
aikana. Lomakkeita on saatavilla osoitteesta www.fimea.fi. lImoituksen yritykselle voitte tehda
osoitteeseen: safety@avansorpharma.fi

Haluamme muistuttaa, ettéd pomalidomidin kayttdon liitetyt haittavaikutukset tulee raportoida
kansallisen spontaanin raportointijarjestelméan mukaisesti FIMEA:lle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus
Fimea Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

YHTEYSTIEDOT
Avansor Pharma Oy
Tekniikantie 14

02150 Espoo

www.avansorpharma.fi
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MUISTILISTA NEUVONTAA VARTEN

Tama muistilista auttaa sinua Pomalidomid Avansor (pomalidomidi) -hoidon aloittamista
edeltavassa potilaan neuvonnassa, jonka tarkoitus on varmistaa, etta hoito toteutetaan turvallisesti
ja oikein. Valitse potilaan riskiluokan mukainen sarake ja kay lapi annetut neuvonnan kohdat.

Vahvista potilaskorttiin yhdessa potilaan kanssa, etta potilas on seka saanut ettd ymmartanyt
saamansa neuvonnan koskien hoitoa, pomalidomidin oletettua teratogeenisuutta,
ehkaisymenetelmia ja raskaudenehkaisyn tarvetta. Merkitse myds potilaan sairauskertomukseen,
etta potilas on seké saanut ettd ymmartanyt neuvonnan ja tama on vahvistettu potilaalle annetussa
potilaskortissa.

Kerroitko potilaalle: Miespotilas Naispotilas, Naispotilas,
joka ei voi joka voi

tulla tulla
raskaaksi* raskaaksi

+ oOletetusta teratogeenisesta riskista sikiolle?

» tehokkaan ehkaisyn** tarpeesta vahintaan
4 viikon ajan ennen hoidon aloitusta, koko
hoidon ja mahdollisten hoitotaukojen ajan
seké vahintaan 4 viikon ajan hoidon
paattymisestd, ellei potilas noudata taydellista
ja jatkuvaa pidattaytymista?

* ettd hanen on noudatettava ehkéisyohjeita,
vaikka han olisi amenorreeinen?

* mitkd ne tehokkaat ehkaisymenetelmat ovat,
joita han tai miespotilaan naispuolinen Ei kaytossa
kumppani voi kayttaa?

+ tarpeesta lopettaa hoito heti, jos naispotilaan
epdilladn olevan raskaana, ja ilmoittaa
ladkarilleen valittomasti epaillysta
raskaudesta?

+ etta jos hdnen kumppaninsa tulee raskaaksi
silla aikaa, kun han ottaa pomalidomidia, tai
7 paivan kuluessa pomalidomidihoidon
loppumisesta, hanen tulisi ilmoittaa asiasta
laékarilleen heti. My6s kumppanin tulee kertoa Ei kdytossd  Ei kaytossa
asiasta valittomasti lagkarilleen, ja on
suositeltavaa, ettd kumppani l[&hetetddn
teratologiaan erikoistuneelle ladkarille
arviointia ja neuvontaa varten.

* ettd kondomin kayttoé on tarpeen — myos
potilailla, joille on tehty vasektomia, silla
siemenneste voi siittididen puuttumisesta
huolimatta sisaltdd pomalidomidi valmistetta —
koko hoidon ajan hoitotauot mukaan lukien ja
vahintddn 7 paivan ajan hoidon paatymisesta,
jos kumppani on raskaana tai voi tulla
raskaaksi eika kayta tehokasta ehkaisya?

* etta potilas ei saa luovuttaa siittiita tai
spermaa hoidon aikana (mukaan lukien
hoitotaukojen aikana) eika Ei kaytossa  Ei kaytéssa
pomalidomidihoidon paattymista seuraavien
vahintdan 7 paivan aikana?

Ei kaytbssd  Ei kaytdssa

Ei kaytbssd  Ei kaytdssa

Ei kdytossd  Ei kaytdssa

Ei kaytossd  Ei kaytossa
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Kerroitko potilaalle: Miespotilas Naispotilas, Naispotilas,
joka ei voi joka voi

tulla tulla
raskaaksi* raskaaksi

+ pomalidomidin kayttoon liittyvista vaaroista ja
valttamattdmista varotoimenpiteista?

+ ettei la8kettd saa antaa muille?

« etta kayttamattomat kapselit tulee palauttaa
apteekkiin?

» etta veren luovuttaminen on kiellettya
pomalidomidi hoidon aikana hoitotauot
mukaan lukien seké vahintdan 7 paivan ajan
hoidon paattymisesta?

* tromboemboliariskista ja etta
tromboosiprofylaksin kayttd voi olla tarpeen
pomalidomidihoidon aikana?

Voitko vahvistaa, etta potilaasi: Miespotilas Naispotilas, Naispotilas,
joka ei voi joka voi

tulla tulla
raskaaksi* raskaaksi

* lahetettiin tarpeen vaatiessa
ehkaisyneuvontaan?

* kykenee noudattamaan ehkaisytoimenpiteita? Ei kaytossa

* suostui siihen, etta hanelle tehd&én
raskaustesti vahintdan 4 viikon vélein, ellei
hanelle ole vahvistetusti tehty
munanjohdinsterilisaatiota?

+ teki raskaustestin, jonka tulos oli negatiivinen,
ennen hoidon aloitusta, vaikka han olisi
noudattanut taydellista ja jatkuvaa
pidattaytymista?

*Katso kriteerit naispotilaalle, joka ei voi tulla raskaaksi, kohdasta "Pomalidomidin maaraaminen”.

Ei kaytbssd  Ei kaytdssa
Ei kaytossd  Ei kaytdssa
Ei kaytossd  Ei kaytdssa

** Katso tiedot ehkaisymenetelmista kohdasta "Raskaudenehkaisyohjelman ohjeet naisille, jotka voivat tulla
raskaaksi”.

NAISPOTILAALLA, JOKA VOI TULLA RASKAAKSI, HOITOA EI SAA ALOITTAA, ENNEN
KUIN POTILAAN ON VARMISTETTU KAYTTANEEN VAHINTAAN YHTA TEHOKASTA
EHKAISYMENETELMAA VAHINTAAN 4 VIIKON AJAN ENNEN HOIDON ALOITTAMISTA TAl
HAN SITOUTUU PIDATTAYTYMAAN SUKUPUOLISESTA KANSSAKAYMISESTA
TAYDELLISESTI JA JATKUVASTI, JA RASKAUSTESTI ON NEGATIVINEN!
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Raskaudenehkaisyohjelman kuvaus ja potilaiden luokittelualgoritmi

Uuden potilaan arviointi

Aloita pomalidomidihoito. Kondomia kaytettava
sukupuolisessa kanssakaymisessa (vaikka potilaalle
olisi tehty vasektomia) koko pomalidomidihoidon ajan
hoitotauot mukaan lukien seka vahintaan 7 paivan
ajan hoidon paatyttya, jos kumppani on raskaana tai
voi tulla raskaaksi eiké kayté tehokasta ehkaisya.

Ei voi tulla raskaaksi
(ainakin yhden kriteerin taytyttava)

Voi tulla raskaaksi
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* k& = 50 vuotta ja luonnollisesti amenoreeinen
= 1 vuoden ajan (amenorrea sydpéahoidon jalkeen
tai imetyksen aikana ei poissulje raskaaksi
tulemisen mahdollisuutta).

*  Aikaisempi molemminpuolinen munanjohtimen ja
munasarjan poisto tai kohdunpoisto

*  Gynekologian erikoislaakarin varmistama
ennenaikainen munasarjojen vajaatoiminta.

+  XY-genotyyppi, Turnerin oireyhtyma tai kohdun
synnynnainen puuttuminen.

Jos potilas ei viela kayta tehokasta ehkaisya on
kaytettava luotettavaa ehkaisymenetelmaa vahintaan
4 viikkoa ennen hoitoa ellei potilas sitoudu taydelliseen
ja jatkuvaan pidattaytymiseen.

*  Vaihtoehtoja: implantti, levonorgestreelia
vapauttava kohdunsisainen ehkaisin,
medroksiprogesteroniasetaattia siséltava
depotvalmiste, munanjohdinsterilisaatio,
vasektomialla steriloitu kumppani, ovulaation
estavat pelkkaa progestiinia sisaltavat
ehkaisytabletit (desogestreeli).

*  Ehkaisy jatkuu hoidon ajan hoitotauot mukaan
lukien ja vahintdan 4 viikon ajan hoidon
paattymisesta.

Aloita pomalidomidihoito.

Raskaustesti (paikallisen k&ytdnnén mukaan)
vahintaan 4 viikon kuluttua tehokkaan ehkaisyn
paattymisesta (vaikka potilas olisi pidattaytynyt).

13 (14)

Negatiivinen Positiivinen
g'o'tlf poma'!do__?.'d'r.‘?'to' ALA ALOITA
s et Ve aan POMALIDOMIDI-

viikon valein (vaikka HOITOA.
potilas pidattaytyisi).




MUISTIINPANOJA
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