Sz2anowni Panstwo,

Zastosowanie dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka dla niektérych produktéw leczniczych jest niezbedne,
w celu rozwigzania waznych problemoéw zwigzanych z bezpieczeristwem leku. Szczegdlnie jest to istotne w sytuacjach,
gdy rutynowe $rodki zarzadzania ryzykiem wydaja sie by¢ niewystarczajace. Zastosowanie w/w $rodkéw ma na celu
usprawnienie zarzadzania ryzykiem i / lub poprawy stosunku korzysci do ryzyka danego produktu leczniczego.

Materiaty edukacyjne (ang. educational materials) s3 to dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka zalecone w Planie
Zarzadzanie Ryzykiem (RMP, ang. Risk Management Plan). Opracowanie materiatéw edukacyjnych jest dziataniem
majacym na celu zapobieganie lub zmniejszenie czestosci wystepowania dziatan niepozadanych (NDL) wynikajacych
z przyjecia produktu leczniczego lub zmniejszenie nasilenia lub wptywu NDL na pacjenta.

W celu realizacji Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu leczniczego Pomalidomide PPH 1, 2, 3, 4 mg kapsutki
twarde (Pomalidomide) Podmiot Odpowiedzialny Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. przygotowat materiaty
edukacyjne skierowane do lekarzy onkologéw i hematologéw, prowadzacych pacjentéw zakwalifikowanych do
programu lekowego, w ramach ktérego podawany jest lek Pomalidomide PPH oraz do pacjentéw otrzymujacych
produkt Pomalidomide PPH, w nastepujacych wskazaniach:

e w skojarzeniu z bortezomibem i deksametazonem, w leczeniu dorostych pacjentéw ze szpiczakiem mnogim, u
ktérych stosowano uprzednio co najmniej jeden schemat leczenia zawierajacy lenalidomid

e wskojarzeniu z deksametazonem, w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym i opornym szpiczakiem mnogim,
u ktérych stosowano uprzednio co najmniej dwa schematy leczenia zawierajgce zaréwno lenalidomid i bortezomib,
i u ktérych w trakcie ostatniego leczenia nastgpita progresja choroby.

Przygotowane przez Podmiot odpowiedzialny materiaty oraz narzedzia do realizacji dodatkowej minimalizacji

ryzyka majg na celu zminimalizowanie nastepujacych zagrozen, zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego
Pomalidomide PPH:

Lista ryzyk i brakujacych informacji

Powazne zidentyfikowane ryzyka e Niewydolnosc¢ serca

e Rak skory inny niz czerniak

e Ciezkie zakazenie spowodowane neutropenia i pancytopenia

e Teratogennos$c

e Trombocytopenia i krwawienie

Powazne potencjalne ryzyka e Arytmia serca

e Inne drugie pierwotne nowotwory ztosliwe

Brakujace informacje brak

Uprzejmie prosimy o zapoznanie sie z przygotowanymi materiatami edukacyjnymi:

e Broszura dla Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia
e Karta Pacjenta
e Broszura dla Pacjenta

e Formularz $wiadomosci ryzyka
Jednoczesnie Podmiot wprowadza nastepujace narzedzia do realizacji dodatkowej minimalizacji ryzyka

e Program Zapobiegania Cigzy (Pregnancy Prevention Programme - PPP)

e System kontrolowanego dostepu

Przekazanie niniejszej informacji zostato uzgodnione z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych i jest realizowane w imieniu podmiotu odpowiedzialnego Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.



Materiaty edukacyjne dostarczane sg w wersji papierowej do aptek szpitalnych oraz lekarzy w szpitalach.
Nasza organizacja monitoruje i identyfikuje osrodki, w ktérych wygrata przetarg na dostarczenie preparatu Grupy
Polpharma, w celu rozdysponowania do tych jednostek pakietéw edukacyjnych.

Co wiecej, materiaty edukacyjne dostepne sa w wersji elektronicznej na stronie internetowej poswieconej bezpieczenstwu
farmakoterapii Grupy Polpharma - w sekcji zawierajgcej materiaty edukacyjne dla pracownikéw ochrony zdrowia
(www.bezpiecznaterapiapolpharma.pl). Materiaty edukacyjne w formie elektronicznej umieszczone sg réwniez na stronie
Rejestru Produktéw Leczniczych oraz w systemie przetargowym.

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Pomalidomide PPH, nalezy zapoznaé sie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatania niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego
Pomalidomide PPH prosimy zgtasza¢ do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatann Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel: +48 22 492 1301,

faks: +48 22 492 1309,

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

Jakiekolwiek podejrzenie wystapienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego Pomalidomide PPH mozna réwniez
zgtasza¢ do podmiotu odpowiedzialnego Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
telefonicznie pod numerem telefonu +48 22 364 61 01

lub droga elektroniczng na adres: phv@polpharma.com.

Przekazanie niniejszej informacji zostato uzgodnione z Urzedem Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych i jest realizowane w imieniu podmiotu odpowiedzialnego Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.



