PROGRAM ZAPOBIEGANIA CIAZY (PZC)

Program Zapobiegania Ciagzy (PZC) obejmuje nastepujace obowigzkowe elementy:
a. Edukacja pacjentéw i personelu medycznego
b. Porady dotyczace postepowania terapeutycznego w celu unikniecia narazenia ptodu
c. System kontroli dystrybucji leku

d. Dalsza ocena skutecznosci Programu

a. Edukacja pacjentow i personelu medycznego

Wszyscy pacjenci powinni otrzymac broszure informacyjng do zabrania do domu. Broszura dla pacjenta zawiera oddzielnie informacje
dla kobiet mogacych zajs¢ w cigze, kobiet niemogacych zajs¢ w ciaze i mezczyzn.

Wszyscy pracownicy stuzby zdrowia zaangazowani w przepisywanie lub wydawanie lenalidomidu musza potwierdzi¢, ze zapoznali sie
z trescig niniejszej informacji.

Przed rozpoczeciem leczenia wszyscy mezczyzni oraz kobiety mogace zaj$¢ w ciaze musza zosta¢ poinformowani o koniecznosci zapo-
biegania cigzy. Nalezy udokumentowac przeprowadzone porady, postugujac sie stosownym Formularzem rozpoczecia leczenia.

b. Porady dotyczace postepowania terapeutycznego w celu unikniecia narazenia ptodu
Kobiety niemogace zajs¢ w cigze

Uwaza sie, ze kobiety z ponizszych grup NIE moga zaj$¢ w ciaze i nie musza przechodzi¢ testéw cigzowych, ani otrzymywac porad doty-
czacych antykoncepdji.

* Wiek = 50 lat i naturalny brak miesigczki przez = 1 rok. Nalezy pamieta¢, ze brak miesigczki po leczeniu przeciwnowotworowym nie
wyklucza mozliwosci posiadania potomstwa.

® Przedwczesna niewydolnos¢ jajnikéw potwierdzona przez specjaliste ginekologa

¢ Obustronna salpingo-ooforektomia lub histerektomia

® Genotyp XY, zespdt Turnera, agenezja macicy.

Lekarzom prowadzacym leczenie zaleca sie skierowanie pacjentki do ginekologa, jesli nie ma pewnosci, czy kobieta spetnia kryteria bra-
ku mozliwosci zajscia w cigze.

Kobiety mogace zajsc w cigze
Ze wzgledu na potencjalne ryzyko teratogenne lenalidomidu, nalezy unika¢ narazenia ptodu na lek.

Koblety mogace zaj$¢ w cigze (nawet przy braku miesigczki) musza:
® Stosowac co najmniej jedna skuteczng metode antykoncepcji przez 4 tygodnie przed leczeniem, w trakcie leczenia i do 4 tygodni po
zakonczeniu leczenia lenalidomidem, a nawet w przypadku przerw w dawkowaniu LUB
® Zobowigzac sie do absolutnej i ciagtej wstrzemiezliwosci seksualnej ORAZ
* Mie¢ negatywny wynik wykonanego pod nadzorem lekarza testu ciagzowego (z minimalng czutoscig 25 IU/ml): nie krécej niz 4 tygo-
dnie po rozpoczeciu stosowania antykoncepcji, co 4 tygodnie podczas leczenia (rdwniez podczas przerw w leczeniu) i 4 tygodnie po
zakonczeniu leczenia (z wyjatkiem pacjentek, u ktérych wykonano sterylizacje jajowoddw)

® Zalecenia powyzsze dotycza réwniez kobiet mogacych zajs¢ w ciaze, ktdre zobowiazaty sie do catkowitej wstrzemiezliwosci seksual-
nej w trakcie leczenia lenalidomidem

* Nalezy doradzi¢ pacjentce, aby poinformowata lekarza przepisujacego antykoncepcje o stosowanym u niej leczeniu lenalidomidem

* Nalezy poinformowac pacjentke, aby zgtaszata lekarzowi prowadzacemu zmiany lub zaprzestanie stosowania antykoncepcji.

Pomiedzy datami ostatniego negatywnego testu ciagzowego a ostatnia recepta nie moze uptyna¢ wiecej niz 3 dni.

Jesli pacjentka nie stosuje skutecznej antykoncepcji, musi zostac skierowana do odpowiednio przeszkolonego pracownika stuzby zdro-
wia w celu uzyskania porady dotyczacej antykoncepcji, aby mozna byto rozpocza¢ stosowanie antykoncepcji.
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PROGRAM ZAPOBIEGANIA CIAZY (PZC)

Za przyktady odpowiednich metod antykoncepcji mozna uznaé ponizsze:

implant

wktadka domaciczna uwalniajaca lewonorgestrel (IUS)

octan medroksyprogesteronu w formie depot

podwiazanie jajowodow

stosunek ptciowy wytacznie z partnerem po wazektomii; wazektomia musi zosta¢ potwierdzona dwiema negatywnymi analizami
nasienia, ktére potwierdza azoospermie

¢ tabletki hamujace owulacje zawierajace jedynie progesteron (tj. dezogestrel).

Ze wzgledu na zwiekszone ryzyko choroby zakrzepowo-zatorowej u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim przyjmujacych lenalidomid
w terapii skojarzonej i w mniejszym stopniu u pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, z zespotami mielodysplastycznymi i chtoniakami
z komérek ptaszcza przyjmujacymi lenalidomid w monoterapii, stosowanie dwuskfadnikowych, doustnych srodkéw antykoncepcyjnych
nie jest zalecane. Jesli pacjentka aktualnie stosuje dwusktadnikowe, doustne srodki antykoncepcyjne, powinna przejs¢ na jedna z metod
antykoncepcji opisang powyzej. Ryzyko zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej utrzymuje sie przez 4-6 tygodni po zakoriczeniu stosowa-
nia dwusktadnikowych, doustnych srodkéw antykoncepcyjnych. Jednoczesne stosowanie deksametazonu moze zmniejszac¢ skutecznos¢
steroidowych srodkéw antykoncepcyjnych.

Wszczepy i systemy wewnatrzmaciczne uwalniajgce lewonorgestrel wigza sie ze zwiekszonym ryzykiem zakazenia w trakcie ich umiesz-
czania oraz nieregularnym krwawieniem z pochwy. Nalezy rozwazy¢ profilaktyczne podanie antybiotykow, szczegdlnie u pacjentek
z neutropenia.

Zwykle nie zaleca sie stosowanie wewnatrzmacicznych wktadek uwalniajacych miedz, ze wzgledu na potencjalne ryzyko zakazenia
w trakcie ich umieszczania i utrate krwi menstruacyjnej, co moze pogorszy¢ stan pacjentek z neutropenia lub trombocytopenia.

Nalezy poinformowa¢ pacjentke, ze w przypadku zajscia w cigze podczas przyjmowania lenalidomidu musi natychmiast przerwac
leczenie i poinformowac o tym lekarza.

Mezczyzni

Ze wzgledu na potencjalne ryzyko teratogenne lenalidomidu nalezy unika¢ narazenia ptodu na lek. Lenalidomid jest obecny w meskim
nasieniu, dlatego:
® Mezczyzni powinni stosowac prezerwatywy przez caty czas trwania leczenia, podczas przerwy w dawkowaniu i przez jeden tydzien
po zakonczeniu leczenia, jesli partnerka moze zajs¢ w cigze i nie stosuje antykoncepcji, nawet jesli pacjent zostat poddany wazektomii
® Mezczyzni nie moga oddawac nasienia podczas leczenia lenalidomidem, podczas przerw w dawkowaniu ani przez tydzien po jego
zakonczeniu
® Pacjentéw nalezy pouczy¢, ze jesli ich partnerka zajdzie w ciaze, gdy pacjent przyjmuje lenalidomid lub krétko po jego zaprzestaniu
(do 7 dni), nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzacego. Partnerka pacjenta réwniez powinna natychmiast zgtosic
sie do lekarza. Zaleca sie, aby skierowac ja do specjalisty w zakresie teratologii, w celu oceny ryzyka wystapienia wad ptodu oraz
uzyskania fachowej porady.

c. System kontroli dystrybucji

Lekarz przepisujacy lek powinien potwierdzi¢:

® Czy pacjent jest mezczyznga czy kobieta

° W przypadku kobiet — ustali¢ mozliwos$¢ zajscia w cigze

¢ Jesli kobieta moze zajs$¢ w cigze, czy stosowana jest odpowiednia antykoncepcja, a data ostatniego negatywnego testu cigzowego
musi przypadac w ciaggu 3 DNI przed datg wystawienia recepty

* W przypadku mezczyzn, udzielono porady dotyczacej uzywania prezerwatyw

* Pacjent wyrazit Swiadoma zgode na zastosowanie leczenia

¢ Lekarz przeczytat i zrozumiat niniejsze informacje

Wydanie lenalidomidu kobietom mogacym zajs¢ w cigze powinno nastapi¢ w ciagu 7 dni od przepisania recepty i po uzyskaniu pod nadzo-
rem lekarza negatywnego wyniku testu ciagzowego. Recepty dla kobiet mogacych zajs¢ w cigze moga obejmowac maksymalny czas lecze-
nia wynoszacy 4 tygodnie, zgodnie z zatwierdzonymi wskazaniami i schematem dawkowania, a recepty dla wszystkich innych pacjentéw
(mezczyzn i kobiet niemogacych zajs¢ w ciaze) moga obejmowacé maksymalny czas trwania leczenia wynoszacy 12 tygodni.

Krajowy system kontrolowanej dystrybucji zostanie wdrozony we wspétpracy z whasciwymi wiadzami. System kontrolowanej dystrybucji
obejmuje wykorzystanie karty pacjenta i innych narzedzi do kontroli przepisywania i (lub) wydawania leku, a takze gromadzenie szczegéto-
wych danych dotyczacych wskazan w celu Scistego monitorowania stosowania poza wskazaniami na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
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PROGRAM ZAPOBIEGANIA CIAZY (PZC)

System kontrolowanej dystrybucji obejmuje poszczegélne etapy:
1. Autoryzacja lekarza planujacego wdrozenie leczenia lekiem Lenalidomide Accord

Kazdy lekarz planujgcy wdrozenie leczenia lekiem Lenalidomide Accord otrzyma pakiet zatwierdzonych materiatéw edukacyjnych
i niezbednych formularzy. Lekarz zostanie przeszkolony w zakresie obowigzkéw i warunkow bezpiecznego stosowania leku Lenalidomide
Accord, w szczegdlnosci zapobiegania cigzy. Lekarz potwierdzi otrzymanie pakietu materiatéw oraz ze sie z nimi zapoznat i je zrozumiat
na dodatkowym formularzu, potwierdzajacym jego autoryzacje przez Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. dziatajgcym w imieniu podmio-
tu odpowiedzialnego Accord Healthcare SLU.

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. bedzie prowadzi¢ liste autoryzowanych lekarzy uprawionych do przepisywania leku Lenalidomide
Accord, przeszkolonych w zakresie obowigzkéw i warunkéw bezpiecznego stosowania leku Lenalidomide Accord.

2. Autoryzacja apteki

Kazda apteka planujgca wdrozenie realizacji recept na lek Lenalidomide Accord otrzyma pakiet zatwierdzonych materiatéw edukacyj-
nych i niezbednych formularzy. Farmaceuci reprezentujacy jednostke lub delegowani przez kierownika apteki zostang przeszkoleni
w zakresie obowigzkéw i warunkéw bezpiecznego stosowania leku Lenalidomide Accord. W celu autoryzacji apteki Kierownik wypetni
i podpisze Formularz Rejestracji Apteki, ktory po wypetnieniu przesytany jest do Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

Apteka bedzie mogta zrealizowa¢ zaméwienie na lek Lenalidomide Accord wytacznie u autoryzowanego dystrybutora poprzez obowia-
zujacy Formularz Zaméwienia na podstawie imiennej recepty. Autoryzowane apteki otrzymajg od Accord Healthcare Polska Sp.z o.0. liste
certyfikowanych dystrybutoréow.

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. bedzie prowadzi¢ liste autoryzowanych aptek uprawionych do wydawania leku Lenalidomide Accord.

3. Autoryzacja dystrybutora

Kazdy punkt dystrybucji (hurtownia farmaceutyczna) planujacy obrot lekiem otrzyma pakiet zatwierdzonych materiatéw edukacyjnych
i niezbednych formularzy. Kierownik hurtowni farmaceutycznej lub osoba upowazniona potwierdzi otrzymanie pakietu materiatéw oraz
Ze sie z nimi zapoznat i je zrozumiat na dodatkowym formularzu, potwierdzajacym jego autoryzacje przez Accord Healthcare Polska Sp.z o.o.

Sprzedaz leku Lenalidomide Accord i realizacja zaméwienia z apteki odbywa sie wytacznie po otrzymaniu zamdwienia na obowigzujacym
Formularzu Zamédwienia. Hurtownia farmaceutyczna prowadzi wewnetrzny rejestr zaméwien; kopia kazdego Formularza Zamoéwienia
jest przekazywana przez Hurtownie do Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. na adres:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. TaSmowa 7; 02-677 Warszawa

Fax: 22 577 29 01

lub elektronicznie na adres: lenalidomid@accord-healthcare.com

Autoryzowane hurtownie farmaceutyczne otrzymaja od Accord Healthcare Polska Sp. z o.0. liste certyfikowanych aptek uprawnionych
do sktadania zaméwien.

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. bedzie prowadzi¢ liste autoryzowanych punktéw dystrybucji uprawnionych do obrotu lekiem
Lenalidomide Accord oraz rejestr zamoéwien.

d. Dalsza ocena skutecznosci Programu

Warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku Lenalidomide Accord naktadaja na Accord Healthcare SLU obowiazek oceny sku-
tecznosci Programu Zapobiegania Cigzy w celu upewnienia sig, ze podejmowane sa wszelkie rozsadne kroki w celu zmniejszenia ryzyka
cigzy u pacjentek leczonych lekiem Lenalidomide Accord zgodnie z krajowymi wymaganiami.

Firma Accord Healthcare SLU zobowiazuje sie do oceny i rozwijania skutecznosci tego programu poprzez rutynowe dziatania w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, w tym analize zgtoszer ADR w celu oceny zgodnosci z zaleceniami ChPL, co pozwoli oce-
ni¢ skutecznos¢ srodkéw minimalizacji ryzyka.

Podmiot odpowiedzialny uzgodni z kazdym panstwem cztonkowskim przed wprowadzeniem do obrotu produktu Lenalidomide Accord
krajowe $rodki oceny skutecznosci i przestrzegania Programu Zapobiegania Cigzy.
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PROGRAM ZAPOBIEGANIA CIAZY (PZ(C)

W przypadku cigzy podczas leczenia lenalidomidem

* Natychmiast przerwac leczenie

¢ Skierowac¢ pacjentke do lekarza specjalizujacego sie lub majacego doswiadczenie, w teratologii w celu zbadania i udzielenia porady

* Nalezy niezwtocznie powiadomic przedstawiciela podmiotu na terenie Polski, firme Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., kontaktujac
sie z nami pod numerem telefonu: 22 577 28 00 lub e-mail: lenalidomid@accord.healthcare.com i wypetni¢ Formularz zgtoszenia
ciazy znajdujacy sie w niniejszym pakiecie. Firma Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0. bedzie chciata wraz z Panstwem monitorowac
rozwoj kazdej cigzy.

Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nie-
przerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatarh Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu na adres: lenalidomid@accord.healthcare.com
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Opis Programu Zapobiegania Cigzy oraz kategoryzacji Pacjentéw w oparciu o pte¢ i mozliwo$¢ zajscia w ciaze sg oparte o algorytm
(jak ponizej).
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Algorytm wdrazania Programu Zapobiegania Ciazy (PZC)

Kwalifikacja nowego pacjenta

{ |

Kobieta

Mozna rozpocza¢ stosowanie lena- Niemogaca zajs¢ w ciaze Mogaca zajs¢ w ciaze
lidomidu. Prezerwatywa jest wyma-
gana podczas kontaktéw seksual-
nych z kobietami mogacymi zajs¢
w cigze w czasie leczenia lenalido-

midem i przez 1 tydzien po leczeniu, Spetnione co najmniej jedno z kry- Jesli pacjentka nie stosuje jeszcze
jedli partnerka moze zajé¢ w cigze teridw: odpowiedniej antykoncepgcji, nale-
i nie stosuje antykoncepgji (dotyczy zy rozpocza¢ odpowiednig anty-
réwniez mezczyzn poddanych wa- ¢ Wiek > 50 lat i naturalny brak koncepcje przynajmniej 4 tygodnie
zektomii). miesigczki przez > 1 rok przed rozpoczeciem leczenia, w opar-
ciu o zastosowana metode i cykl
¢ Przedwczesna niewydolnos¢ menstruacyjny, o ile pacjentka nie za-
jajnikéw potwierdzona przez chowuije petnej i ciagtej wstrzemiezli-

specjaliste ginekologa wosci seksualnej.

* Wczesniejsza obustronna sal- Implant, wktadka domaciczna uwal-
pingo-ooforektomia lub histe- niajaca lewonorgestrel, octan me-
rektomia droksyprogesteronu w formie de-

pot, podwigzanie jajowoddéw, par-
¢ Genotyp XY, zesp6t Turnera tner po wazektomii, tabletka hamu-
lub agenezja jaca owulacje zawierajaca tylko pro-

gesteron (dezogestrel).

Antykoncepcja jest kontynuowana
) ) ) ) w trakcie leczenia, réwniez podczas
Rozpocza¢ stosowanie lenalidomi- przerw w dawkowaniu i przez 4 ty-
d_u. Antykoncepcja i testy cigzowe godnie po jego zakoriczeniu.
niewymagane.

Testy cigzowe po 4 tygodniach sto-
sowania odpowiedniej antykoncep-
¢ji (nawet w przypadku wstrzemiez-
liwosci seksualnej).

A

Rozpoczgé¢ stosowanie lenalido- NIE ROZPOCZYNAC LECZENIA.
midu. Testy cigzowe w odstepach Skierowa¢ do odpowiednio prze-
4 tygodni (nawet w przypadku szkolonego lekarza.

wstrzemiezliwosci seksualnej).
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