& AVANSOR PHARMA OY

Utbildningsbroschyr for halso-
och sjukvardspersonal

Pomalidomid Avansor (pomalidomid)

Utbildningsbroschyr fér hilso- och sjukvardspersonal SE, version 1.0, uppdaterad 25.4.2024



INTRODUKTION

Denna utbildningsbroschyr innehaller sakerhetsinformation som behdvs for forskrivning och
dispensering av Pomalidomid Avansor (pomalidomid), inklusive information om
graviditetspreventionsprogrammet.

N&ar pomalidomid ges i kombination med andra lakemedel, ska produktresumén fér dessa
lakemedel lasas innan behandlingen pabdrjas. For mer information, vanligen se produktresumén.
Uppdaterad produktresumé kan hittas pa lakemedelsverket.se/LMF och fass.se.

RISKER MED POMALIDOMID

Trombocytopeni

Trombocytopeni ar en av de huvudsakliga dosbegréansande toxiciteter for behandling med
pomalidomid.

Av denna anledning bor komplett blodstatus dvervakas — inklusive trombocytantal varje vecka
under de forsta 8 veckorna och darefter varje manad.

Det kan kravas en dosjustering eller ett dosavbrott. Patienter kan behéva anvanda stod i form av
blodprodukter och/eller tillvaxtfaktorer.

Trombocytopeni kan hanteras med dosjustering och/eller dosavbrott.

Rekommenderade dosjusteringar under behandling och omstart av behandlingen med
Pomalidomid Avansor (pomalidomid) beskrivs i nedanstaende tabell:

Anvisningar for dosjustering eller dosavbrott

Toxicitet Dosjustering \

Trombocytopeni

« Trombocyttal <25 x 109/ Avbryt pomalidomidbehandling, folj komplett
blodstatus varje vecka.

« Trombocyttalet atergar till 250 x 10/ Ateruppta pomalidomidbehandling med en
dosniva lagre an foregaende dos.

« For varje paféljande sankning <25 x 10/ Avbryt pomalidomidbehandling.

« Trombocyttalet atergar till 250 x 10/ Ateruppta pomalidomidbehandling med en

dosniva lagre an foregaende dos.

For att inleda en ny cykel med pomalidomid maste trombocyttalet vara = 50 x 10%/1.

For andra biverkningar av grad 3/4 som beddms ha ett samband med pomalidomid, ska
behandlingen stoppas och sedan aterupptas med 1 mg lagre dos an den féregdende dosen nar val
en biverkning har forbattrats till < grad 2, enligt Iakarens bedémning. Om det uppstar biverkningar
efter dosminskningar till 1 mg ska lakemedlet sattas ut (se avsnitt 4.2 i produktresumén).

Hjartsvikt

Hjarthandelser, inklusive kongestiv hjartsvikt, lungédem och formaksflimmer (se avsnitt 4.8 i
produktresumén), har rapporterats huvudsakligen hos patienter med befintlig hjartsjukdom eller
kardiella riskfaktorer. Vederborlig forsiktighet ska iakttas nar man 6vervager att behandla sadana
patienter med pomalidomid, inklusive regelbunden kontroll av tecken eller symtom pa
hjarthandelser (se avsnitt 4.4 i produktresumén).
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GRAVIDITETSPREVENTIONSPROGRAM

Pomalidomid ar strukturellt beslaktat med talidomid. Talidomid &r en kand human teratogen
substans som ger upphov till svara livshotande fosterskador. Hos rattor och kaniner inducerade
pomalidomid liknande missbildningar som de som beskrivs med talidomid.

Om pomalidomid tas under graviditet férvantas en teratogen effekt hos manniska. Pomalidomid
ar darfor kontraindicerat vid graviditet och till fertila kvinnor savida inte villkoren i
graviditetspreventionsprogrammet som beskrivs i denna utbildningsbroschyr for hélso- och
sjukvardspersonal uppfylls.

Det ar ett krav i graviditetspreventionsprogrammet att all halso- och sjukvardspersonal
forsakrar att de har last och forstatt denna utbildningsbroschyr innan de forskriver eller
dispenserar pomalidomid till nagon patient.

Alla man och alla fertila kvinnor ska vid behandlingens start fa radgivning om behovet av att
undvika graviditet (detta ska dokumenteras via ett riskmedvetandeformulér).

Patienter ska vara kapabla att uppfylla villkoren for sdker anvandning av pomalidomid.

Patienter maste férses med den relevanta utbildningsbroschyren for patienter och patientkortet.
Utlamning av pomalidomid till fertila kvinnor ska ske inom 7 dagar fran forskrivningsdagen.

| den bifogade algoritmen finns beskrivningen av graviditetspreventionsprogrammet och
kategoriseringen av patienter, som ar baserat pa kén och fertilitet.
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FORSKRIVNING AV POMALIDOMID

Fertila kvinnor:

+ Recept till fertila kvinnor far galla for behandling under hogst 4 veckor i enlighet med
doseringsregimerna for de godkanda indikationerna, och recept till alla 6vriga patienter far galla
for hogst 12 veckor.

« Lamna inte ut pomalidomid till en fertil kvinna, savida inte graviditetstestet ar negativt och
utférdes hogst 3 dagar fore forskrivningen.

Utlamning av pomalidomid till fertila kvinnor ska ske inom 7 dagar fran forskrivningsdagen.

Alla 6vriga patienter:

« For alla andra patienter ska recept pa pomalidomid begransas till hogst 12 veckors
sammanhangande behandling, varefter fortsatt behandling kraver ett nytt recept.

Kvinnliga patienter:

Faststall om en kvinna ar infertil.

* Foéljande kvinnor anses vara infertila:
- Alder = 50 ar och naturligt amenorreisk i = 1 ar*
- Prematur ovarialsvikt om den ar bekraftad av en specialist inom gynekologi
- Tidigare bilateral salpingooforektomi eller hysterektomi

- Genotyp XY, Turners syndrom, uterin agenesi
* Amenorré efter cancerbehandling eller under amning utesluter inte fertilitet.

Du bor remittera din patient till en gynekolog for utlatande om du ar oséker pa ifall hon uppfyller
dessa kriterier eller inte.

Radgivning for fertila kvinnor

Fertila kvinnor far aldrig ta pomalidomid om:
+ De ar gravida

« De kan bli gravida, &ven om de inte planerar att bli gravida, savida inte alla villkor i
graviditetspreventionsprogrammet uppfylls.

Med tanke pa den forvantade teratogena risken med pomalidomid, ska fosterexponering undvikas.
+ Fertila kvinnor (aven om de har amenorré) maste:

- anvanda minst en effektiv preventivmetod i minst 4 veckor fore behandling, under
behandling och i minst 4 veckor efter avslutad behandling med pomalidomid, &ven
under dosavbrott, eller

- vara absolut och kontinuerligt avhallsamma, vilket ska bekréaftas varje manad.
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- ha ett medicinskt 6vervakat negativt graviditetstest (med en kanslighet pa minst
25 mIE/ml) innan nagon forskrivning sker, sa snart hon har varit etablerad pa
preventivmedel i minst 4 veckor, vid minst var 4:e vecka under behandling (detta
innefattar dosavbrott) och minst 4 veckor efter avslutad behandling (savida inte
tubarsterilisering har bekraftats). Detta inkluderar fertila kvinnor som bekréaftar absolut
och kontinuerlig avhallsamhet.

* Patienter ska uppmanas att informera lakaren som skriver ut hennes preventivmedel om
behandlingen med pomalidomid.

« Patienter ska uppmanas att informera dig om preventivmetoden ska bytas eller maste upphora.

Om patienten inte ar etablerad pa effektiv preventivmetod maste hon remitteras till halso- och
sjukvardspersonal med adekvat uthildning for preventivmedelsradgivning innan
graviditetsprevention inleds.

Foljande kan betraktas som exempel pa lampliga preventivmetoder:
* P-implantat

* Levonorgestrelutséndrande intrauterint system (IUS)

» Depotformulering av medroxiprogesteronacetat

* Tubarsterilisering

« Samlag enbart med en vasektomiserad manlig partner; vasektomin maste vara bekraftad av
tva negativa spermaanalyser

+ Agglossningshammande p-piller med endast progesteron (dvs. desogestrel)

Pa grund av den 6kade risken for venos tromboembolism hos patienter med multipelt myelom som
tar pomalidomid och dexametason rekommenderas inte kombinations-p-piller. Om en patient for
narvarande anvander kombinations-p-piller bor hon byta till en av de effektiva metoder som anges
ovan. Risken for vends tromboembolism kvarstar i 4—-6 veckor efter det att man slutat ta
kombinations-p-piller. Effekten av hormonella preventivmedel kan vara samre vid samtidig
behandling med dexametason.

P-implantat och levonorgestrelutséndrande intrauterina system ar forenade med en 6kad
infektionsrisk vid insattandet och oregelbunden vaginal blédning. Profylaktiska antibiotika bor
Overvagas, sarskilt till patienter med neutropeni.

Kopparavgivande spiraler rekommenderas inte pa grund av de potentiella riskerna for infektion vid
insattandet och forlusten av menstruationsblod, som kan ha en negativ effekt pa patienter med
svar neutropeni eller svar trombocytopeni.

Din patient ska informeras om att ifall hon blir gravid medan hon behandlas med pomalidomid, sa
maste hon omedelbart sluta med behandlingen och omedelbart informera sin lakare.

Radgivning for méan

+ Med tanke pa den forvantade teratogena risken med pomalidomid, ska fosterexponering
undvikas. Informera din patient om vilka effektiva preventivmetoder hans kvinnliga partner kan
anvanda.

« Pomalidomid finns i human sadesvéatska. Som forsiktighetsatgard ska alla manliga patienter
som tar pomalidomid, (inklusive de som har genomgatt vasektomi) anvanda kondom under
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hela behandlingstiden, under dosavbrott och i minst 7 dagar efter avslutad behandling om
deras partner ar gravid eller i fertil alder och inte anvander preventivmedel. Detta galler
eftersom sadesvatska fortfarande kan innehalla pomalidomid aven om den inte innehaller
sperma.

« Patienter ska instrueras att om deras partner blir gravid medan han tar pomalidomid, eller inom
7 dagar efter det att han har slutat ta pomalidomid, maste han omedelbart informera sin
behandlande lakare. Partnern ska omedelbart informera sin lakare. Vi rekommenderar att hon
remitteras till en lakare som ar specialiserad i teratologi for bedomning och radgivning.

* Manliga patienter ska inte donera sperma eller spermier under behandlingen, inklusive under
dosavbrott och under minst 7 dagar efter utsattande av pomalidomid.

ATT BEAKTA VID HANTERING AV LAKEMEDLET:
FOR SJUKVARDSPERSONAL OCH VARDGIVARE

Dela inte lakemedlet med nagon annan, aven om de har liknande symtom. Forvara det sakert sa
att ingen annan kan ta detav misstag och forvara utom rackhall fér barn.

Forvara blisterforpackningarna med kapslarna i originalférpackningen.

Kapslarna kan i vissa fall skadas da de trycks ut fran blisterférpackningen, i synnerhet om du
trycker mot kapselns mittdel. Kapslarna ska inte tryckas ut fran blisterférpackningen genom att
trycka mot kapselns mittdel. Trycket bor endast placeras pa en plats, vilket minskar risken for att
kapseln deformeras eller gar sonder (se figur nedan).

Sjukvardspersonal och vardgivare ska anvanda engangshandskar vid hantering av
blisterférpackningar eller kapslar. Ta forsiktigt av handskarna for att undvika att huden exponeras.
Placera dem i en forslutningsbar plastpase av polyetylen. Kassera eventuellt oanvéant lakemedel i
enlighet med lokala anvisningar. Handerna ska darefter tvattas noga med tval och vatten. Kvinnor
som ar gravida eller misstéanker att de &r gravida ska inte hantera blisterforpackningar eller kapslar.

Mer information finns nedan.

laktta foljande forsiktighetsatgarder vid hantering av lakemedIlet for att minska
risken for exponering om du ar sjukvardspersonal eller vardgivare

* Omdu &r en kvinna som &r gravid eller misstanker att du ar gravid ska du inte hantera
blisterforpackningar eller kapslar.

« Anvand engangshandskar nar du hanterar produkten och/eller férpackningen (dvs.
blisterférpackningar och kapslar).

* Anvéand lamplig teknik nar du ska ta av dig handskarna for att férhindra att produkten kommer i
kontakt med huden (se nedan).
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» Lagg de anvanda handskarna i en forslutningsbar plastpase (polyetylen) och kasta i enlighet
med lokala anvisningar.

« Tvatta handerna noga med tval och vatten nar du har tagit av dig handskarna.

« Patienter ska informeras om att de aldrig far ge lakemedlet till nagon annan person.

Om en lakemedelsforpackning ser skadad ut ska du iaktta foljande extra
sakerhetsatgarder for att undvika exponering

*  Om ytterférpackningen ar skadad ska du INTE dppna den.

* Om blisterkartorna &r skadade eller lacker, eller om kapslarna ar skadade eller lacker ska du
OMEDELBART STANGA YTTERFORPACKNINGEN.

« Lagg produkten i en forslutningsbar plastpase (polyetylen).

« Lamna tillbaka den oanvanda férpackningen till apoteket sa snart som mgjligt sa att de kan
kasta den pa ett sakert satt.

Om produkten lacker ut eller spills ska du vidta lampliga forsiktighetsatgarder for
att minimera exponering genom att anvanda personlig skyddsutrustning

« Om kapslarna krossas eller gar sonder kan det bildas damm som innehaller
lakemedelssubstansen. Undvik att sprida och andas pa eller inhalera pulvret.

« Anvand engangshandskar nar du torkar upp pulvret.

* Placera en fuktig trasa eller handduk dver pulvret for att minimera spridning till luften. Satt till
extra vatska sa att pulvret [6ses upp. Nar du torkat upp denna l6sning ska ytan rengdéras noga
med tval och vatten och darefter torkas torr.

« Lagg allt kontaminerat material, sdsom den fuktiga trasan eller handduken och handskarna, i
en forslutningsbar plastpase (polyetylen). Kassera den i enlighet med lokala anvisningar for
lakemedel.

« Tvatta handerna noga med tval och vatten nar du har tagit av dig handskarna.

* Rapportera omedelbart incidenten till: safety@avansorpharma.fi

Om innehdllet i kapseln har kommit i kontakt med huden eller slemhinnorna

« Om du far lakemedelspulver pa hud eller slemhinnor ska du tvéatta det aktuella omradet noga
med rinnande vatten och tval.

« Om du har fatt pulvret i dgonen ska du ta ut eventuella linser (om det ar latt att géra) och kasta
dem. Skolj omedelbart 6gonen med rikliga méangder vatten i minst 15 minuter. Om dgonen blir
irriterade ska du kontakta en dgonlékare.
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Korrekt teknik for att ta av handskarna

Fatta tag i utsidan av handsken nara handleden (1).
Dra av handsken ut och in (2).

Hall den i den andra handen som fortfarande ar handskbekladd (3).

For in fingrarna pa den handskfria handen under handledsdelen pa den andra handsken. Var
noga med att inte vidrora handskens utsida (4).

Dra av handsken fran insidan och skapa en pase for bada handskarna.
Lagg dem i en lamplig behallare.

Tvatta handerna noga med tval och vatten.

Blodgivning

Patienter far inte ge blod under behandlingen (inklusive under dosavbrott) och i minst 7 dagar
efter avslutad behandling med pomalidomid.

Krav i handelse av en misstankt graviditet

Stoppa behandlingen omedelbart om patienten &r en kvinna.

Remittera patienten till en l&akare som ar specialiserad i eller har erfarenhet av teratologi for
bedémning och radgivning.

Meddela Avansor Pharma om alla misstankta graviditeter bade hos kvinnliga patienter eller hos
partner till manliga patienter.

- Formular for registrering av graviditet medféljer detta material.
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- lfyllt formulér kan skickas till safety@avansorpharma.fi

- Avansor Pharma onskar félja upp férloppet fér samtliga misstankta graviditeter hos
kvinnliga patienter, eller hos partner till manliga patienter.

BEHANDLING AV FERTILA KVINNOR KAN INTE INLEDAS FORRAN PATIENTEN HAR
ANVANT MINST EN EFFEKTIV PREVENTIVMETOD | MINST 4 VECKOR ELLER HAR
FORBUNDIT SIG TILL FULLSTANDIG OCH KONSTANT SEXUELL AVHALLSAMHET SAMT
GENOMGATT ETT GRAVIDITETSTEST MED NEGATIVT RESULTAT!

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

» Saker anvandning av pomalidomid ar av hogsta vikt. Som en del av Avansor Pharma
kontinuerliga sakerhetsovervakning vill foretaget fa information om biverkningar som har
uppkommit under anvandningen av pomalidomid.

* Biverkningar ska rapporteras till Lakemedelsverket i enlighet med de nationella riktlinjerna,
vanligen se www.lakemedelsverket.se. Lakemedelsverkets formular for
biverkningsrapportering ar bifogat detta material for halso- och sjukvardspersonal.

KONTAKTINFORMATION

Avansor Pharma Oy
Teknikvagen 14
02150 Esbo, Finland
www.avansorpharma.fi
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Beskrivning av graviditetspreventionsprogrammet och algoritm baserad pa patientkategori

Beddmning av ny patient

Starta pomalidomid. Kondom maste anvandas vid Infertil Fertil
samlag (&ven om vasektomiserad) under hela tiden (minst ett kriterium maste vara uppfyllt)
med pomalidomid, under dos.amett och | mln"st ! . +  Alder = 50 &r och naturlig amenorrisk i = 1 &r* Om hon inte redan anvéander en effektiv
dagar efter avslutad behandling om partnern &r gravid . ialsvik har bekraft . o R .
. . i - Prematur ovarialsvikt som har bekréftats av en preventivmetod, ska en sadan sattas in minst 4 veckor
eller fertil som inte anvénder en effektiv e - : . o - - N
reventivmetod specialist inom gynekologi innan behandlingsstart, savida hon inte ar absolut och
P ’ + Tidligare bilateral salpingooforektomi eller kontinuerligt sexuellt avhallsam.
hysterektomi . )
«  Genotyp XY, Turners syndrom, uterin agenesi +  Antingen p-implantat, levonorgestrelutsdndrande
intrauterint system, depotformulering av
*(Amenorré efter cancerbehandling eller under medroxiprogesteronacetat, tubarsterilisering,
amning utesluter inte fertilitet) vasektomiserad partner, dgglossningshammande

p-piller med endast progesteron (desogestrel)

*  Preventivmetod anvands under behandling,
inklusive dosavbrott, och i 4 veckor efter avslutad
behandling.

Graviditetstest efter minst 4 veckor med effektiv

Starta behandling med pomalidomid. preventivmetod (4ven vid sexuell avhallsamhet).

Negativ Positiv

Starta behandling med

pomalidomid. STARTA INTE
Graviditetstest med BEHANDLING MED
minst 4 veckors intervall POMALIDOMID.

(aven vid sexuell
avhallsamhet).
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KOMMENTARER
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