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1. INTRODUCCION

Este folleto contiene informacion necesaria para la adecuada prescripcion y dispensacion de
Imnovid (pomalidomida), incluyendo informacion sobre el Programa de Prevencion de
Embarazos (PPE). Es un requerimiento del PPE que todos los profesionales sanitarios
aseguren que han leido y entendido este folleto antes de prescribir o dispensar
pomalidomida para cualquier paciente. Las siguientes secciones incluyen indicaciones para
los profesionales sanitarios sobre cdmo minimizar los principales riesgos asociados con el
uso de pomalidomida.

Para mas informacién consulte la ficha técnica actualizada disponible en el Centro de
informacién Online de Medicamentos de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (CIMA): (https://cima.aemps.es)

a. Caracteristicas generales de pomalidomida.

Pomalidomida es un principio activo relacionado estructuralmente con talidomida, un
compuesto con conocidos efectos teratogénicos en el ser humano, que causa graves
malformaciones congénitas, que pueden poner en peligro la vida del nifio. En los estudios
realizados con pomalidomida se han observado malformaciones en ratas y conejos similares
a las descritas con talidomida. Es esperable que, si pomalidomida se toma durante el
embarazo, también se produzca este efecto teratogénico en humanos.

Por consiguiente, el uso de pomalidomida esta contraindicado:
1) durante el embarazo,

2) en mujeres con capacidad de gestacion, a menos que se cumplan todos los
requisitos del PPE descritos mas adelante.

b. Indicaciones autorizadas y posologia.

Pomalidomida en combinacion con bortezomib y dexametasona esta indicado en el
tratamiento de los pacientes adultos con mieloma maltiple que hayan recibido al menos un
tratamiento previo, incluyendo lenalidomida.

La dosis inicial recomendada de pomalidomida es de 4 mg una vez al dia por via oral, en los
dias del 1 al 14 de ciclos repetidos de 21 dias.




Pomalidomida se administra en combinacién con bortezomib y dexametasona. La dosis
inicial recomendada de bortezomib es de 1,3 mg/m2 una vez al dia por via intravenosa o
subcutanea en los dias que se muestran en la Tabla 1 de la seccion 4.2 de la ficha técnica.

La dosis recomendada de dexametasona es de 20 mg una vez al dia por via oral en los dias
que se muestran en la Tabla 1 de [a seccion 4.2 de la ficha técnica. El tratamiento con
pomalidomida en combinacion con bortezomib y dexametasona se debe administrar hasta
que se produzca progresion de la enfermedad o toxicidad inaceptable.

En pacientes de > 75 afios, la dosis inicial de dexametasona es de:

e  Paralos ciclos 1 al 8: 10 mg una vez al dia en los dias 1, 2, 4, 5, 8, 9, 11y 12 de cada
ciclo de 21 dias.

e  Para los ciclos 9 en adelante: 10 mg una vez al dia en los dias 1, 2, 8 y 9 de cada ciclo
de 21 dias.

*  No es necesario ajustar la dosis de pomalidomida.
Para bortezomib, consulte la ficha técnica actualizada para informacion adicional.

Pomalidomida en combinacion con dexametasona esta indicado en el tratamiento de los
pacientes adultos con mieloma mdltiple (MM) resistente al tratamiento o recidivante que
hayan recibido al menos dos tratamientos previos, incluyendo lenalidomida y bortezomib, y
que hayan experimentado una progresion de la enfermedad en el dltimo tratamiento.

La dosis inicial recomendada de pomalidomida es de 4 mg una vez al dia por via oral, en los
dias 1 al 21 de ciclos repetidos de 28 dias (21 de 28 dias).

La dosis recomendada de dexametasona es de 40 mg una vez al dia por via oral, en los dias
1, 8, 15y 22 de cada ciclo de tratamiento de 28 dias. El tratamiento de pomalidomida en
combinacién con dexametasona se debe administrar hasta que se produzca progresion de la
enfermedad o toxicidad inaceptable.

En pacientes mayores de 75 afos, la dosis inicial de dexametasona es de:
e 20 mguna vezal dia en los dias 1, 8, 15y 22 de cada ciclo de tratamiento de 28 dias.

*  No es necesario ajustar la dosis de pomalidomida.

Cuando se administra pomalidomida en combinacién con otros medicamentos, se debe
consultar la ficha técnica correspondiente antes del tratamiento.



https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/113850003/FT_113850003.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/113850003/FT_113850003.pdf

c. Consideraciones en relacion con el manejo del medicamento:
para profesionales sanitarios, familiares y cuidadores.

Por favor, informe a sus pacientes sobre la necesidad de manipular de forma muy
cuidadosa el medicamento, asi como sobre la eliminacion correcta de cualquier
excedente del medicamento a través del farmacéutico.

Mantenga los blisteres con las capsulas en su envase original.

Ocasionalmente, las capsulas pueden dafiarse al sacarlas del blister, especialmente si se
expulsan presionando en el centro de la capsula. Por ello, no se deben sacar del blister
ejerciendo la presion en el centro de la capsula ni tampoco en ambos lados a la vez, ya que
esto puede provocar una deformacion o rotura de la capsula.

Se recomienda presionar tan solo por uno de los lados, en el extremo de la capsula (ver
imagen), de modo que la presion se localice en un solo punto y asi haya menos riesgo de
deformacion o rotura.

Los profesionales sanitarios, familiares y cuidadores deben usar guantes desechables al
manejar el blister o las capsulas. Después deben quitarse los guantes con cuidado para
evitar la exposicion de la piel, colocarlos en una bolsa de plastico de polietileno con cierre
y tirarla siguiendo los requerimientos locales. Las manos deben lavarse a fondo con agua 'y
jabon.

Las mujeres que estan embarazadas o que sospechan que pueden estar embarazadas no
deben manejar el blister ni las capsulas.

Consulte a continuacion las indicaciones adicionales que se facilitan.

Kk

///




Para prevenir cualquier posible exposicion a pomalidomida, estas son las precauciones
que deberan adoptar los profesionales sanitarios, familiares o cuidadores del paciente
al manejar el medicamento:

Si es usted una mujer embarazada o sospecha que pueda estar embarazada, no
debe tocar el blister ni las capsulas.

Utilizar guantes desechables para manipular tanto el propio medicamento como su
envase (blister y capsulas).

Utilizar una técnica adecuada para quitarse los guantes para prevenir cualquier
posible exposicion de la piel (ver seccion mas abajo).

Deshacerse de los guantes en una bolsa de plastico de polietileno con cierre, y tirarla
siguiendo los requerimientos locales.

Lavarse las manos con abundante agua y jabén después de quitarse los guantes.

Aconsejar a sus pacientes que no faciliten pomalidomida a ninguna otra persona.

Si cree que el envase del medicamento esta danado, adopte las siguientes
precauciones adicionales:

Si el cartonaje exterior esta visiblemente dafado, no lo abra.

Si el blister esta dafiado o tiene fugas (es decir se ve que esta saliendo producto), o
si las capsulas parecen dafadas, cierre el envase de carton inmediatamente.

Coloque el producto dentro de una bolsa de plastico de polietileno con cierre.

Devuelva el producto no usado al farmacéutico hospitalario para que se deseche de
forma segura y lo antes posible.




Si el producto llegara a liberarse o derramarse, tome las siguientes precauciones
encaminadas a minimizar la exposicion al medicamento:

Si las capsulas estan aplastadas o rotas, puede que el polvo que contienen se libere.
Trate de no dispersar el polvo y evite inhalarlo.

Utilice guantes desechables para limpiar el polvo.

Cologue un trapo himedo sobre el area para que el polvo no se disperse en el aire.
Vierta bastante agua para disolver el material. Después lave a fondo la zona con agua
y jabon, y séquela.

Coloque todos los materiales contaminados, incluido el trapo himedo vy los guantes,
en una bolsa de plastico de polietileno con cierre, y tirela siguiendo los
requerimientos locales para medicamentos.

Lavese las manos con abundante agua y jabon después de quitarse los guantes.

Si el contenido de la capsula llega a tocar su piel o alguna mucosa:

Si su piel entra en contacto con el polvo, lave a fondo la zona expuesta con agua y
jabon.

Si el polvo entra en contacto con los ojos y lleva lentillas, quiteselas y tirelas. Lavese
inmediatamente los ojos con agua en abundancia y durante al menos un periodo de
15 minutos.

Si se le irritan los ojos, péngase en contacto con un oftalmélogo cuanto antes.




Técnica adecuada para retirarse los guantes

e  Agarre el guante desde el borde, en la mufeca (1).
e  Continde tirando hasta retirarselo, quedando el guante dado la vuelta (2).

e  Sostenga el guante retirado con la otra mano, la que todavia tiene el guante
puesto (3).

e  (Con la mano sin guante, deslice los dedos bajo el borde del guante de la otra
mufieca, con cuidado de no tocar la parte externa del mismo (4).

e  Retire el guante, que quedara dado la vuelta y conteniendo el primer guante
retirado.

e  (ologue los guantes en una bolsa de plastico de polietileno con cierre, y tirela
siguiendo los requerimientos locales para medicamentos.

e  Lavese las manos con agua y jabon exhaustivamente.




2. PROGRAMA DE PREVENCION
DE EMBARAZOS (PPE)

Se ha desarrollado un PPE con el fin de minimizar el riesgo teratogénico asociado con
pomalidomida.

Dado el esperado riesgo teratogeno de pomalidomida, se debe evitar la
exposicion fetal a este medicamento.

Todos los hombres, asi como todas las mujeres con capacidad de gestacion, deben
recibir, al inicio del tratamiento, asesoramiento sobre la necesidad de evitar el
embarazo (tiene disponible la lista de verificacion del asesoramiento a los pacientes
al final de este folleto).

Todos los pacientes deben ser capaces de cumplir con los requisitos del uso seguro de
pomalidomida.

Se debe entregar a todos los pacientes el folleto informativo (“Informacién dirigida a
los pacientes”), que incluye la tarjeta de paciente, con antelacion suficiente para que
lo puedan llevar a casa, leerlo despacio, comentarlo con sus familiares o consultar
cualquier duda.

Revise con el paciente y expliquele los siguientes documentos:

El folleto de Informaci6n dirigida a los pacientes que se encuentran en tratamiento
con este medicamento.

El formulario de conocimiento de riesgo dirigido a los pacientes, que firman el
paciente y el médico, conservandose una copia por el paciente y otra en la historia
clinica.

Tarjeta del paciente que, junto con la receta oficial, debe ser presentada por todos
los pacientes en la farmacia del centro. Una vez validada por el farmacéutico
hospitalario, tras comprobar que se cumplen todos los requisitos del PPE, se realiza
la correspondiente dispensacion de pomalidomida.

EL PPE y la categorizacion de pacientes en base al sexo y capacidad de gestacion estan
descritos en el Algoritmo de Categorizacion de Pacientes presente en el dltimo
apartado de este folleto.




a. Prescripcion de pomalidomida.

®  Para mujeres con capacidad de gestacion:

v Antes de prescribir pomalidomida es necesario asegurarse de que la paciente no se
encuentra embarazada. Por ello se debera contar con una prueba de embarazo
(realizada bajo supervision médica dentro de los 3 dias anteriores a la visita de
prescripcion y que tenga una sensibilidad minima de 25 mUI/ml) que haya dado
resultado negativo.

v Las prescripciones deben limitarse a una duracion maxima de 4 semanas
consecutivas de tratamiento, de acuerdo con las pautas de dosificacién en las
indicaciones autorizadas (Ver “Indicaciones autorizadas y posologia”).

v La continuacion del tratamiento requiere una nueva prescripcion.

v Es deseable que la prueba de embarazo, la expedicion de la receta y la dispensacion
del medicamento tengan lugar el mismo dia.

®  Para el resto de pacientes (mujeres sin capacidad de gestacion o varones):

v Las prescripciones deben limitarse a una duracibn maxima de 12 semanas
consecutivas.

v La continuacion del tratamiento requiere una nueva prescripcion.

Se considera que una mujer no tiene capacidad de gestacion si se encuentra bajo
alguna de las siguientes circunstancias:

® Edad =50 afios y con amenorrea natural durante >1 afio (la amenorrea tras un
tratamiento oncoldgico o durante la lactancia no descarta la capacidad de gestacion).

® Insuficiencia ovarica prematura confirmada por un ginecélogo especialista.
®  Salpingooforectomia bilateral o histerectomia previas.

®  (Genotipo XY, sindrome de Turner, agenesia uterina.

Se recomienda que remita a su paciente a un ginecdlogo, en caso de que usted no esté
seguro de si la paciente cumple o no con estos criterios.




b. Dispensacion de pomalidomida.

e  Se debe dispensar pomalidomida a las mujeres con capacidad de gestacién en un
plazo de 7 dias tras la prescripcion y tras haber obtenido un resultado negativo en la
prueba de embarazo supervisada por un médico.

e  El farmacéutico hospitalario debera encargarse de no dispensar pomalidomida a una
mujer con capacidad de gestacion a menos que la prueba de embarazo sea negativa y
se haya realizado dentro de los 3 dias de la prescripcion.

c. Recomendaciones del PPE para mujeres con capacidad de
gestacion.

Dado el riesgo teratogénico esperado de pomalidomida, se debe evitar la exposicion fetal
al medicamento.

Por lo tanto, nunca se debe prescribir pomalidomida a aquellas mujeres con capacidad de
gestacion si:

v Estan embarazadas.

v Es una mujer que puede quedarse embarazada, aunque no lo tenga planeado, a
menos que se cumplan todas las condiciones del Programa de Prevencion de
Embarazos.

*  Las mujeres con capacidad de gestacion (incluso si presentan amenorrea) deben:
v utilizar al menos un método anticonceptivo eficaz durante:

v Al menos 4 semanas antes de iniciar el tratamiento.
v Todo el tiempo que dure el tratamiento.
v Los periodos de interrupcion de la administracion.
v Al menos 4 semanas después de finalizar el tratamiento.
0 en su defecto,
v comprometerse a mantener una abstinencia sexual absoluta y continua, que
sera confirmada mensualmente.

y

v presentar un resultado negativo confirmado por un médico en la prueba de
embarazo (con una sensibilidad minima de 25 mUI/mL).




La prueba de embarazo se realizara:

una vez que se haya determinado que utiliza un método anticonceptivo eficaz desde
al menos 4 semanas antes de iniciar el tratamiento,

al menos cada 4 semanas mientras esté tomando el medicamento (incluyendo las
interrupciones de dosis) y

al menos 4 semanas después de que haya dejado de tomarlo (salvo en el caso de
pacientes con ligadura de trompas confirmada).

Esto incluye a las pacientes con capacidad de gestacién que se han comprometido a
practicar la abstinencia sexual absoluta y de forma continua.

Explique a las pacientes la necesidad de:

Informar sobre su tratamiento con pomalidomida al médico que les ha prescrito el
método anticonceptivo.

Informarle a usted en el caso de que sea necesario suspender o cambiar dicho
método anticonceptivo.

Suspender el tratamiento y ponerse en contacto con usted inmediatamente, si se
quedan embarazadas mientras estan tomando pomalidomida.

Si se determina que la paciente no utiliza un método anticonceptivo eficaz, derivelas a un
profesional sanitario cualificado para que reciban asesoramiento adecuado, de manera que
se puedan aplicar medidas anticonceptivas.

Los siguientes ejemplos se pueden considerar métodos anticonceptivos apropiados:

v

v

Implante*.

Sistema intrauterino de liberacion de levonorgestrel (SIL)*.
Acetato de medroxiprogesterona depot.

Ligadura de trompas.

Relaciones sexuales sélo con una pareja vasectomizada; la vasectomia debera
confirmarse con dos analisis de semen negativos.

Pildoras inhibidoras de la ovulacion sdlo de progesterona (esto es, desogestrel).




Debido al riesgo aumentado de tromboembolismo venoso en pacientes con mieloma
maltiple en tratamiento con pomalidomida y dexametasona, no se recomienda el uso
concomitante de anticonceptivos orales combinados. En caso de que la paciente estuviese
tomando anticonceptivos orales combinados, deberan sustituirse por alguno de los métodos
anticonceptivos enumerados anteriormente. El riesgo de tromboembolismo venoso se
mantiene durante un periodo de 4 a 6 semanas después de suspender el tratamiento con
anticonceptivos orales combinados. La eficacia de los anticonceptivos esteroideos puede
verse reducida durante el tratamiento concomitante con dexametasona.

*Los implantes y los sistemas intrauterinos de liberacion de levonorgestrel se asocian con
un mayor riesgo de infeccion en el momento de la colocacion y con hemorragia vaginal
irregular. Se debe considerar el uso profilactico de antibioticos, especialmente en pacientes
con neutropenia grave.

Asimismo, los dispositivos intrauterinos de liberacion de cobre no estan recomendados
debido al potencial riesgo de infeccién en el momento de su colocacién y a la de pérdida de
sangre menstrual, que podrian suponer un peligro para las pacientes con neutropenia o
trombocitopenia graves.

d. Recomendaciones del PPE para pacientes varones.

®  Dado el riesgo teratogénico esperado de pomalidomida, se debe evitar la exposicion
fetal al medicamento.

®  Pomalidomida esta presente en el semen. Por consiguiente, todos los pacientes
varones, incluidos los que estén vasectomizados (el liquido seminal puede contener
pomalidomida aun en ausencia de espermatozoides), deben utilizar preservativos
durante todo el tratamiento, los periodos de interrupcion de la administracion y
hasta al menos los 7 dias posteriores a la finalizacion del tratamiento, si su
pareja esta embarazada o tiene capacidad de gestacion y no utiliza ningln método
anticonceptivo, o comprometerse a mantener una abstinencia sexual absoluta y de
forma continua, confirmada mensualmente.

® Informe a su paciente acerca de los métodos anticonceptivos femeninos eficaces que
puede utilizar su pareja.

Se debe advertir a los pacientes que si su pareja se queda embarazada mientras él esta
tomando pomalidomida o en los 7 dias después de que haya finalizado el tratamiento, debe
informar inmediatamente al médico que le trata. La pareja deberia contactar con su
médico en la mayor brevedad posible. Se recomienda que sea derivada a un médico
especializado en teratologia para evaluacion y asesoramiento.




3. REQUISITOS EN CASO DE
SOSPECHA DE EMBARAZO

En caso de sospecha de embarazo, embarazo confirmado o exposicion fetal a

pomalidomida:

®  Suspender el tratamiento inmediatamente si el paciente es una mujer.

®  Remitir a la mujer embarazada o que sospeche que pueda estar embarazada a un
médico especializado o con experiencia en teratologia para su evaluacién vy
asesoramiento.

[ J

Notificar a Bristol-Myers Squibb:
El formulario de comunicacién de embarazos que se adjunta.

Contactar con el Departamento de Informacién Médica de Bristol-Myers Squibb en
Espana:

v  Teléfono: +34 900 150 160
v Correo electronico: informacion.medica@bms.com

En Bristol-Myers Squibb realizaremos con usted un seguimiento de la evolucioén de todos los

embarazos y sospechas de embarazo en pacientes mujeres o en parejas mujeres de pacientes
varones.

NO SE PUEDE INICIAR TRATAMIENTO CON POMALIDOMIDA EN UNA MUJER
CON CAPACIDAD DE GESTACION HASTA QUE:

1) LA PACIENTE NO EMPIECE A UTILIZAR AL MENOS UN METODO
ANTICONCEPTIVO EFICAZ DURANTE AL MENOS 4 SEMANAS O SE
COMPROMETA A MANTENER UNA ABSTINENCIA SEXUAL ABSOLUTA Y
CONTINUA'Y

2) EL RESULTADO DE LA PRUEBA DE EMBARAZO SEA NEGATIVO




4. OTROS RIESGOS IMPORTANTES
DE POMALIDOMIDA

En general, la mayoria de las reacciones adversas ocurrieron con mayor frecuencia durante
los primeros 2 a 3 meses de tratamiento. Tenga en cuenta que la posologia, el perfil de
acontecimientos adversos y las recomendaciones descritas en este documento, en particular
con respecto a la trombocitopenia, se refieren al uso de pomalidomida en sus indicaciones
autorizadas. Actualmente no hay suficiente evidencia con respecto a la sequridad y eficacia
en cualquier otra indicacion.

a. Trombocitopenia.

® la trombocitopenia es una de las principales toxicidades limitantes de dosis del
tratamiento con pomalidomida.

®  Por ello se recomienda realizar hemogramas completos (incluyendo recuento de
plaquetas):

¥ Durante las primeras 8 semanas de tratamiento: semanalmente.
v Después: mensualmente.

® Alo largo del tratamiento puede ser necesario modificar o interrumpir la dosis de
pomalidomida, para manejar la trombocitopenia, tal y como se indica en la siguiente
tabla:

Toxicidad: Modificacion de la dosis

Trombocitopenia

Interrumpir el tratamiento con pomalidomida. Control

e Recuento de plaquetas <25 x 10°/1
semanal del hemograma completo.

* Recuento de plaquetas vuelve a Reanudar el tratamiento con pomalidomida a un nivel
> 50 x 10°/L de dosis menor que la dosis anterior.

e (on cada disminucioén posterior a Interrumpir el tratamiento con pomalidomida.
<25 x 10°%/l

e Recuento de plaguetas vuelve a Reanuc'lar el tratamiento con pomal1dom1da a un nivel
> 50 x 10%/1 de dosis menor que la dosis previa.




®  Parainiciar un nuevo ciclo de pomalidomida, el recuento de plaquetas debe ser > 50
x 10° /L.

® En el caso de otras reacciones adversas de grado 3 o 4 relacionadas con
pomalidomida, se puede considerar interrumpir el tratamiento y reanudarlo con 1 mg
menos que la dosis previa una vez que se haya disminuido la reaccion adversa a un
grado inferior o igual a 2.

® Silareaccion adversa ocurre tras disminuciones de la dosis a 1 mg, entonces se debe
interrumpir el tratamiento con este medicamento (ver seccion 4.2 de la Ficha
técnica).

®  Puede ser necesario el uso de hemoderivados y/o factores de crecimiento.

Se ha observado, que el 27,0% de los pacientes tratados con pomalidomida mas dosis bajas
de dexametasona (POM + BD-Dex) experimentaron trombocitopenia, asi como el 26,8% de
los pacientes tratados con altas dosis de dexametasona (AD-Dex).

La trombocitopenia fue de grado 3 o 4 en el 20,7% de los pacientes tratados con POM +
BD-Dex y de 24,2% en los que recibieron AD-Dex.

En pacientes tratados con POM + BD-Dex, la trombocitopenia fue grave con poca frecuencia,
en el 1,7% de los pacientes; fue necesaria una reduccion de dosis en el 6,3% de los
pacientes, interrupcion de dosis en el 8% y discontinuacion del tratamiento en el 0,7% de
los pacientes (ver seccion 4.8 de la Ficha técnica).

b. Insuficiencia cardiaca.

Se han notificado acontecimientos cardiacos, que incluyen insuficiencia cardiaca
congestiva, edema pulmonar y fibrilacion auricular (ver seccion 4.8 de la ficha técnica),

especialmente en pacientes con enfermedad cardiaca preexistente o factores de riesgo
cardiacos. Se deben adoptar las precauciones adecuadas al considerar el tratamiento de
estos pacientes con pomalidomida, incluido el control periddico para detectar la presencia
de signos o sintomas de acontecimientos cardiacos (ver seccion 4.4 de la Ficha técnica).



https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/113850003/FT_113850003.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/113850003/FT_113850003.pdf
https://cima.aemps.es/cima/pdfs/es/ft/113850003/FT_113850003.pdf

5. NOTIFICACION DE SOSPECHAS
DE REACCIONES ADVERSAS

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas a través del
Centro Autonomico de Farmacovigilancia correspondiente o del formulario electrénico
disponible en https://www.notificaRAM.es

Adicionalmente, puede notificar las sospechas de reacciones adversas al Departamento de
Informacion Médica de Bristol-Myers Squibb:

o Teléfono: +34 900 150 160

o Correo electrénico: informacion.medica@bms.com

Datos de contacto

Para solicitar informacion adicional en relacion con el plan de gestién de riesgos de los
medicamentos de Bristol-Myers Squibb o sobre sus Programas de Prevencién de Embarazos,
puede contactar con Bristol-Myers Squibb:

o Teléfono: +34 900 150 160

o Correo electronico: informacion.medica@bms.com




6. LISTA DE VERIFICACION DEL ASESORAMIENTO
SOBRE EL PROGRAMA DE PREVENCION DE
EMBARAZOS A LOS PACIENTES EN TRATAMIENTO
CON POMALIDOMIDA (VIMNOVID)

Esta lista le ayudard a asesorar al paciente antes de comenzar el tratamiento con
pomalidomida, para garantizar que se use de manera segura y correcta. Se entregan varios
ejemplares aparte de este documento.




7. ALGORITMO DE CATEGORIZACION DE PACIENTES

Evaluacion de un paciente nuevo

Varon

v

Mujer

!

l

e Iniciar el tratamiento con
pomalidomida.

¢ Si se mantienen relaciones
sexuales con mujeres
embarazadas o con mujeres

con capacidad de gestacion y

que no utilizan métodos

anticonceptivos eficaces, es
necesario utilizar
preservativo durante:

- Todo el tratamiento.

- Los periodos de interrupcion
de la dosis.

- Al menos los 7 dias
posteriores a la finalizacion
del tratamiento.

(Esto también aplica al varon

vasectomizado).

Sin capacidad de gestacion

Con capacidad de gestacion

Por favor, lea la Ficha Técnica
actualizada completa antes de
prescribir este producto.

(debe cumplirse al menos un

criterio)

® Edad = 50 afios y con
amenorrea natural durante
> 1 afio (la amenorrea tras
un tratamiento oncoldgico
o0 durante la lactancia no
descarta la capacidad de
gestacion).

e Salpingooforectomia bilateral
o histerectomia previas.

e Insuficiencia ovarica
prematura confirmada por un
ginecé6logo especialista.

® Genotipo XY, sindrome de
Turner o agenesia uterina.

l

© Iniciar el tratamiento con

Es necesario estar utilizando o empezar a utilizar

un método anticonceptivo eficaz (a no ser que

mantenga una abstinencia sexual absoluta y

continua), como por ejemplo:

© implante,

© sistema intrauterino de liberacion de
levonorgestrel,

© sistema “depot” de acetato de
medroxiprogesterona,

¢ ligadura de trompas,
© pareja vasectomizada,

¢ pildoras inhibidoras de la ovulacion sélo de
progesterona (desogestrel).

Durante:

< Al menos 4 semanas antes de iniciar el tratamiento.

© Todo el tratamiento y los periodos de
interrupcion de la dosis.

< Al menos las 4 semanas posteriores a la

!

© 4 semanas después de haber empezado a utilizar

Positiva

pomalidomida.
finalizacion del tratmiento.
Prueba de embarazo
el método anticonceptivo eficaz.
Incluso en caso de abstinencia sexual.
|
Negativa

+

© Iniciar el tratamiento con
pomalidomida.

© Realizar pruebas de embarazo al
menos cada 4 semanas (incluso en
caso de abstinencia sexual).

!
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