Odomzo® (sonidegib) kapslar:
Viktig information for att minimera risken
fOr teratogenicitet

Basta vardgivare,

Det har brevet skickas ut i samforstand med Europeiska ldkemedelsmyndigheten och
Lakemedelsverket for att informera dig om viktig sékerhetsinformation angdende de
teratogena effekterna av Odomzo® och graviditetsforebyggande program (Pregnancy
Prevention Program (PPP)), som maste implementeras for att minimera denna risk.

SAMMANFATTNING
Odomzo® kan orsaka fosterdod eller svara fosterskador och far inte anvandas under
graviditet.
Graviditetstester kravs for kvinnor i fertil alder inom 7 dagar fore behandling med
Odomzo® och en gang i madnaden under behandlingens gang.
Kvinnor i fertil alder maste anvanda tva rekommenderade preventivmedelsmetoder
under behandlingen med Odomzo® och i 20 manader efter den slutliga dosen, savida
de inte avstar fran samlag.
Manliga patienter maste anvanda kondom (med spermieddédande medel, om tillgangligt)
nar de har samlag med en kvinnlig partner under tiden da de tar Odomzo® och i
6 manader efter avslutad behandling.
Se till att alla patienter:
— Informerats pa lampligt sétt om de teratogena effekterna av Odomzo®.
— Erhallit patientinformationsbroschyren som inkluderar patientpdminnelsekortet
och formularet for verifiering av rddgivning (VCF).
— Fyller i och undertecknar VCF som bevis for att de har fatt lamplig information
om risken for teratogenicitet och atgarderna for att minimera denna risk.

YTTERLIGARE INFORMATION

Odomzo® &r indicerat for behandling av vuxna patienter med lokalt avancerat basalcellskarci-
nom som inte kan behandlas med kirurgi eller stralbehandling. Hedgehog-signalvagshammare
sasom Odomzo® har visats vara embryotoxiska och/eller teratogena hos flera djurarter och
kan orsaka allvarliga missbildningar. Darfor har en PPP (som inkluderar detta meddelande,
utbildningsmaterial och formularet for verifiering av information samt produktinformation)
utvecklats for att forstarka varningarna om den forvantade teratogena risken med Odomzo®,
ge rad om preventivmedel, graviditetstester och andra atgarder for att minimera denna risk.
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Kvinnor i fertil alder
Se den bifogade produktresumén for definitionen av begreppet en “fertil kvinna”.

Graviditetstest

Graviditetsstatusen maste faststallas inom 7 dagar innan Odomzo®-behandlingen

paborjas och varje manad under behandlingen genom ett test som utfors av en vardgivare.
Patienter som far amenorré under behandlingen ska fortsatta att testa graviditeten varje
manad. Graviditetstester bor ha en minsta kénslighet pa 25 mlU/ml enligt lokal tillganglighet.
Vid graviditet far behandlingen inte pdborjas. Om graviditet intréffar under behandlingen
maste Odomzo® stoppas omedelbart.

Preventivmedelsmetoder

Kvinnor i fertil dlder maste anvanda tvd rekommenderade preventivmedelsmetoder, en
mycket effektiv metod (aggledarsterilisering, IUD eller vasektomi) och en barriarmetod
(manlig kondom eller pessar, med spermieddédande medel om tillgangligt) Dessa
preventivmedel maste anvdndas under behandling med Odomzo® och i 20 manader
efter den slutliga dosen, sdvida de inte avstar fran samlag.

Férskrivning och utlémning

Den forsta forskrivningen och utlamnandet av Odomzo® bor ske inom 7 dagar efter ett
negativt graviditetstest. Forskrivning av Odomzo® bor begransas till 30 dagars behandling,
med fortsatt behandling som kraver ett nytt recept.

Vid graviditet eller utebliven menstruation

En patient som blir gravid, missar en menstruation eller av ndgon anledning misstanker
att hon kan vara gravid, maste omedelbart meddela sin behandlande vardgivare.
Ihallande brist pa menstruation under behandlingen bor antas indikera en graviditet tills
den ar medicinskt utvdrderad och bekraftad. Vid graviditet eller misstankt graviditet maste
behandlingen avbrytas omedelbart.

Amning
Kvinnor far inte amma nar de tar Odomzo® eller i 20 manader efter avslutad behandling.

Man

Manliga patienter, dven de som har genomgatt vasektomi, maste anvdnda kondom
(med spermiedddande medel om tillgangligt) nar de har samlag med en kvinnlig partner
medan de tar Odomzo® och i 6 manader efter avslutad behandling. Manliga patienter
ska inte donera sperma medan de tar Odomzo® och i minst 6 manader efter avslutad
behandling.

Alla patienter
Alla patienter maste avsta fran att donera blod nar de tar Odomzo® och i minst 20 manader
efter den sista dosen.
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Ytterligare forsiktighetsatgarder

Patienter maste informeras om att Odomzo® inte ska ges till ndégon annan och att
oanvanda lakemedel inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Oanvédnda kapslar
lamnas till apoteket for destruktion. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Utbildningsmaterial och produktinformation
Mer detaljerad information om de atgarder som maste vidtas for att minimera risken

for teratogenicitet finns i den bifogade produktinformations- och utbildningsmaterialet,

som innehaller en utbildningsbroschyr for vardgivare och patienter. Se till att du laser
igenom dessa material noggrant innan du forskriver Odomzo®.

RING FOR RAPPORTERING

Vardgivare ska rapportera alla graviditeter och alla biverkningar som misstanks vara
associerade med anvandningen av Odomzo® till Sunpharma@srs.se. Alternativt bor
misstankta biverkningar rapporteras till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

Med vanlig halsning,
Arsen Barseghian

Bilagor
1. Odomzo® (sonidegib) Utbildningsbroschyr for vardgivare med integrerat paminnelsekort
(Version 1, 06/2021).

2. Odomzo® (sonidegib) Patientutbildningsbroschyr med integrerat paminnelsekort och formular

for verifiering om information (Version 1, 06/2021).
3. Odomzo® (sonidegib) Produktresumeé (Version 1, 06/2021).
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