Part VI Sazetak plana upravljanja rizikom

Sazetak plana upravljanja rizikom za lijek Lenalidomid
Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule
(lenalidomid)

Ovo je sazetak plana upravljanja rizikom (engl. Risk Management Plan, RMP) za lijek Lenalidomid
Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule (lenalidomid). Plan upravljanja rizikom (RMP)
opisuje vazne rizike lijeka Lenalidomid Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule,
nacine kako se oni mogu minimizirati te kako se mogu prikupiti dodatne informacije o rizicima i
informacijama koje nedostaju za Lenalidomid Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule
(lenalidomid).

SaZetak opisa svojstava lijeka Lenalidomid Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule i
uputa o lijeku pruzaju temeljne informacije zdravstvenim radnicima i bolesnicima o tome kako se
lijek Lenalidomid Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mgi 25 mg tvrde kapsule (lenalidomid) treba
primjenjivati.

Vazni novi rizici ili promjene postojedih biti ¢e uklju¢eni putem azuriranja Plana upravljanja rizikom
(RMP) za lijek Lenalidomid Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule.

I. Lijek i za Sto se primjenjuje

Lijek Lenalidomid Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule odobren je za

lijeCenje:

e Multiplog mijeloma
Lenalidomid Alkaloid-INT kao monoterapija indiciran je za terapiju odrzavanja u odraslih
bolesnika s novodijagnosticiranim multiplim mijelomom (MM) u kojih je provedena
transplantacija autolognih matic¢nih stanica (engl. autologous stem cell transplantation,
ASCT).
Lenalidomid Alkaloid-INT u kombiniranoj terapiji s deksametazonom, ili bortezomibom i
deksametazonom, ili melfalanom i prednizonom indiciran je za lijeCenje odraslih bolesnika s
prethodno nelije¢enim multiplim mijelomom koji nisu prikladni za transplantaciju.
Lenalidomid Alkaloid-INT je, u kombinaciji s deksametazonom, indiciran u lijecenju
multiplog mijeloma u odraslih bolesnika koji su prethodno primili barem jednu liniju
lijeCenja.

e Mijelodisplasti¢nog sindroma
Lenalidomid Alkaloid-INT kao monoterapija indiciran je za lijeCenje odraslih bolesnika s
anemijom ovisnom o transfuziji zbog mijelodisplasti¢nih sindroma (MDS) niskog ili
srednjeg-1 rizika, koji su povezani s citogenetskom abnormalnosti koja se ocituje kao
izolirana delecija 5q, kada su druge terapijske mogucnosti nedovoljne ili neodgovarajuce.

e Folikularnog limfoma
Lenalidomid Alkaloid-INT u kombinaciji s rituksimabom (protutijelo protiv CD20) indiciran
je za lijecenje odraslih bolesnika s prethodno lijecenim folikularnim limfomom (FL) (gradus
1.do 3.a).

Lijek Lenalidomid Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule sadrzi lenalidomid
kao djelatnu tvar i primjenjuje se peroralno.
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II. Rizici povezani s lijekom i aktivnosti za njihovu minimizaciju i/ili daljnju
karakterizaciju

Vazni rizici lijeka Lenalidomid Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule zajedno s
mjerama za njihovu minimizaciju i predlozenim studijama za daljnju karakterizaciju rizika lijeka
Lenalidomid Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule opisani su u nastavku.

Mjere za minimizaciju identificiranih rizika lijeka mogu biti:

- Odredene informacije poput upozorenja, mjera opreza i uputa za ispravnu primjenu u uputi
o lijeku namijenjenoj za bolesnike i u sazetku opisa svojstava lijeka namijenjenom za
zdravstvene radnike

- Odredene informacije na pakiranju lijekova

- Odobrene veli¢ine pakiranja lijeka (koli¢ina lijeka u pakiranju je odredena kako bi se
osigurala ispravna primjena lijeka)

- Nacin propisivanja lijeka (nacin kako se lijek propisuje i izdaje bolesnicima (na recept ili bez
recepta) koristi se u minimizaciji rizika lijeka).

Prethodno opisane mjere se nazivaju rutinskim mjerama minimizacije rizika.

U slucaju lijeka Lenalidomid Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule ove mjere su
dopunjene s dodatnim mjerama minimizacije rizika opisanim nize u dijelu II. B.

Osim prethodno navedenih mjera, informacije o nuspojavama se kontinuirano prikupljaju i redovito
analiziraju, ukljucujudi provodenje ocjene Periodickog izvjesca o neskodljivosti lijeka (engl. Periodic
Safety Update Report, PSUR) kako bi se provele trenutne akcije ako je potrebno.

Ove mjere sacinjavaju rutinske farmakovigilancijske aktivnosti.

II.A Popis vaznih rizika i informacija koje nedostaju

Vazni rizici lijeka lijeka Lenalidomid Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule su
rizici koje zahtijevaju posebne aktivnosti kako bi se minimizirali ili dodatno istrazili s ciljem sigurne
primjene lijeka. Vazni rizici mogu biti identificirani ili potencijalni.

Identificirani rizici su oni za koje postoji dovoljno dokaza da su povezani s primjenom lijeka lijeka
Lenalidomid Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule. Potencijalni rizici su oni za
koje je povezanost s primjenom lijeka moguca temeljem dostupnih podataka, ali nije jo$ potvrdena
i zahtijeva daljnja istrazivanja. Informacije koje nedostaju su informacije o sigurnoj primjeni lijeka
koje je potrebno prikupiti jer trenutno nisu dostupne (npr. informacije o dugotrajnoj primjeni
lijeka).

Popis vaznih rizika i informacija koje nedostaju

Vazni identificirani rizici - Teratogenost
Ozbiljna neutropenijska infekcija

- Druge primarne zlo¢udne bolesti

- Zatajenje srca

- Sréane aritmije

- Ishemijska bolest srca (ukljucujuci
infarkt miokarda)

Vazni potencijalni rizici - Primjena lijeka izvan uvjeta odobrenja
za stavljanje lijeka u promet
Informacije koje nedostaju Nema
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I1.B Sazetak vaznih rizika

Vazan identificirani rizik: Teratogenost

Mjere za minimizaciju rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika:

e Dijelovi 4.3, 4.4, 4.6 4.8 i 5.3 sazetka opisa
svojstava lijeka.

e Dio 2. upute o lijeku: Savjeti bolesnicima u vezi
trudnode, plodnosti i metoda kontracepcije.

e Posebno upozorenje na vanjskom pakiranju.

e Lijek se izdaje na recept.

e Pakiranje sadrzi najvise koli¢inu kapsula za 4
tjedna terapije, Sto zahtijeva izdavanje novog
recepta svaki mjesec uz medicinski nadziran
test na trudnocu.

Rutinske farmakovigilancijske aktivnosti uz
prijavljivanje nuspojava i otkrivanje sigurnosnog
signala:

e Analiza nuspojava od posebnog interesa u
okviru obveznih periodickih izvjesc¢a o
neskodljivosti (PSUR);

e Zurno prijavljivanje i praéenje trudnoca;

e Posebni upitnici za pracenje nuspojava
povezanih s teratogenoscu.

Dodatne mjere minimizacije rizika:
e Program prevencije trudnoce za
lenalidomid

e Edukacijski program za zdravstvene
radnike i bolesnike
Edukacijski paket za zdravstvene radnike koji

ukljucuje:
o edukacijsku brosuru za zdravstvene
radnike,
o edukacijske brosure za bolesnike,
o kartice za bolesnike,
o obrasce za potvrdu upoznatosti s rizicima,
o informacije o tome gdje pronadi najnoviju

verziju Sazetka opisa svojstava lijeka
(SmPC).

e Upravljanje terapijom:

o Kriteriji za odredivanje generativhog
potencijala u zena reproduktivne dobi,
mjere kontracepcije i testiranje trudnoce
za Zene reproduktivne dobi;

o Upute navedene u SmPC-u i edukacijskim
materijalima.

e Sustav za osiguravanje provedbe
odgovarajucih mjera:
o Kartica za bolesnike za dokumentiranje
reproduktivhog statusa, provedenog
savjetovanja i testiranja na trudnocu.

Dodatne farmakovigilancijske aktivnosti

Dodatne farmakovigilancijske aktivnosti:
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Pracenje ucinkovitosti Programa za prevenciju
trudnode provodit ¢e se uz suglasnost relevantnih
nadleznih nacionalnih tijela (NCA).

Vazan identificirani rizik: Ozbiljna neutropenijska infekcija

Mjere za minimizaciju rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika:

e Dijelovi 4.2, 4.4 i 4.8 sazetka opisa svojstava
lijeka.

e Dijelovi 2. i 4. upute o lijeku.

¢ Lijek se izdaje na recept.

Rutinske farmakovigilancijske aktivnosti uz
prijavljivanje nuspojava i otkrivanje sigurnosnog
signala:

Posebni upitnici za praéenje ozbiljne
neutropenijske infekcije.

Dodatne mjere minimizacije rizika:
Nema

Vazan identificirani rizik: Druge primarne zlo

¢udne bolesti

Mjere za minimizaciju rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika:

¢ Dijelovi 4.4 i 4.8 sazetka opisa svojstava lijeka
e Dio 4. upute o lijeku.

e Lijek se izdaje na recept.

Rutinske farmakovigilancijske aktivnosti uz
prijavljivanje nuspojava i otkrivanje sigurnosnog
signala:

Posebni upitnici za pradenje nuspojava povezanih s

rizikom od drugih proimarnih zlo¢udnih bolesti

Dodatne mjere minimizacije rizika:
Edukacijska broSura za zdravstvene radnike

Vazan identrificirani rizik: Zatajenje srca

Mjere za minimizaciju rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika:

e Dio 4.8 sazetka opisa svojstava lijeka.
e Dijelovi 2. i 4. upute o lijeku

¢ Lijek se izdaje na recept.

Rutinske farmakovigilancijske aktivnosti uz
prijavljivanje nuspojava i otkrivanje sigurnosnog
signala:

Posebni upitnici za prac¢enje nuspojava povezanih s

rizikom od zatajenja srca

Dodatne mjere minimizacije rizika:
Nema

Vazan identificirani rizik: Src¢ane aritmije

Mjere za minimizaciju rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika:

e Dio 4.8 sazetka opisa svojstava lijeka.
e Dio 4. upute o lijeku

¢ Lijek se izdaje na recept.

Rutinske farmakovigilancijske aktivnosti uz
prijavljivanje nuspojava i otkrivanje sigurnosnog
signala:
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Posebni upitnici za pradenje nuspojava povezanih s
rizikom od sréanih aritmija

Dodatne mjere minimizacije rizika:
Nema

Vazan identificirani rizik: Ishemijska bolest sr

ca (ukljuéujuéi infarkt miokarda)

Mjere za minimizaciju rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika:

¢ Dijelovi 4.4 i 4.8 saZetka opisa svojstava lijeka.
e Dio 4. upute o lijeku

¢ Lijek se izdaje na recept.

Rutinske farmakovigilancijske aktivnosti uz
prijavljivanje nuspojava i otkrivanje sigurnosnog
signala:

Posebni upitnici za prac¢enje nuspojava povezanih s
ishemijskom bolesti srca (ukljucujuéi infarkt

miokarda)

Dodatne mjere minimizacije rizika:
Nema

Vazan potencijalni rizik: Primjena lijeka izvan

uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Mjere za minimizaciju rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika:
e Dio 4.4 sazetka opisa svojstava lijeka.
e Lijek se izdaje na recept.

Dodatne mjere minimizacije rizika:
Nema

I1.C Post-autorizacijski razvojni plan

II.C.1 Studije koje su uvijet odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Nema studija koje su uvjet odobrenja za stavljanj

e lijeka u promet ili posebna obveza lijeka

Lenalidomid Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde kapsule.

II.C.2 Druge studije u post-autorizacijskom

razvojnom planu

Nije zatrazeno provodenje studija za Lenalidomid
kapsule.

Lenalidomid

Alkaloid-INT 5 mg, 10 mg, 15 mg i 25 mg tvrde
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