=
{ Roche)

N

Erivedge® Version 5.0

EU Plan Zarzadzania Ryzykiem dla produktu Erivedge® Data: 14 Listopad 2013

Erivedge® (wismodegib): wazne informacje dotyczace bezpieczefistwa stosowania
produktu, tacznie z Programem zapobiegania cigzy

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Ten list jest wysytany w porozumieniu z Europejskg Agencjg Lekow oraz Urzedem Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w celu przekazania waznych
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania zwigzanych z teratogennym dziataniem produktu
Erivedge 150 mg kapsutki twarde oraz przedstawienia Programu zapobiegania cigzy.

Produkt leczniczy Erivedge jest wskazany do stosowania u dorostych, u ktérych stwierdzono
objawowego raka podstawnokomorkowego z przerzutami lub miejscowo zaawansowanego raka
podstawnokomorkowego niespelniajacego kryteriéw leczenia chirurgicznego lub radioterapii.

Podsumowanie

e Produkt Erivedge wykazuje wlasciwosci teratogenne. Moze spowodowaé obumarcie
zarodka lub ptodu lub powazne wady rozwojowe i nie wolno go stosowa¢ w okresie cigzy.

e Dla tego leku przygotowano Program zapobiegania ciazy (Pregnancy Prevention
Programme PPP). Konieczne jest stosowanie §rodkow zapobiegania cigzy w czasie oraz po
zakonczeniu leczenia w przypadku kobiet w wieku rozrodczym oraz mezczyzn, poniewaz
Erivedge moze by¢ obecny w nasieniu.

e Produkt Erivedge powinien by¢ przepisywany wylgcznie przez lub pod nadzorem
wykwalifikowanego lekarza majgcego do§wiadczenie w leczeniu choroby stanowigcej
zatwierdzone wskazanie.

e Lekarz przepisujacy produkt musi upewnié sie, ze:

o wszyscy pacjenci zostali dokladnie poinformowani o ryzyku teratogennosci
zwiazanej z ekspozycjg na lek Erivedge.

o pacjentéw poinformowano, iz produktu Erivedge nie nalezy przekazywaé innym
osobom oraz o tym, Ze powinni oni odda¢ niewykorzystane kapsulki po zakonczeniu
terapii (spos6b usunigcia powinien by¢ zgodny z obowigzujgcymi przepisami (np.
poprzez zwrot niewykorzystanych kapsulek do apteki).

o wszyscy pacjenci, w tym mezczyZzni oraz kobiety nie bedgce w wieku rozrodczym
otrzymajg ,,Broszure dla pacjenta” i ,,Karte przypominajgcg dla pacjenta”, ktore
podsumowujg zalecenia PPP, ktérych nalezy przestrzegaé.
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o wszyscy pacjenci uzupeknili i podpisali ,,Formularz potwierdzajacy otrzymanie
porady”.

Dalsze informacje dotyezace bezpieczefistwa

Inhibitory szlaku zwanego ,,Hedgehog pathway”, do ktérych nalezy wismodegib, odznaczajg si¢
udowodnionym dzialaniem embriotoksycznym i /lub teratogennym u wielu gatunkéw zwierzat i moga
spowodowac¢ powazne znieksztatcenia, w tym wady twarzoczaszki, wady linii posrodkowe;j ciata i wady
konczyn. Produkt Erivedge podawany kobiecie w cigzy moze spowodowaé obumarcie zarodka lub ptodu
lub powazne wady rozwojowe. PPP zostat przygotowany, poniewaz produktu Erivedge nie wolno
stosowaé w okresie cigzy.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Erivedge

Kobiety w wieku rozrodczym (definicja patrz ChPL lub ,,Broszura dla lekarza™)

Test cigzowy

U kobiet w wieku rozrodczym lekarz powinien przeprowadzi¢ test cigzowy, w czasie 7 dni przed
rozpoczeciem terapii. Testy cigzowe powinny cechowac si¢ czutoscia wynoszaca co najmniej 25 mIU/mL
gonadotropiny kosméwkowej (hCG)..

Ograniczenia zwiqzane z przepisywaniem i wydawaniem

Pierwsze wypisanie i wydanie leku Erivedge powinno nastapi¢ w terminie do 7 dni od otrzymania
ujemnego wyniku testu cigzowego. Lek Erivedge nalezy przepisywaé na okres ograniczony do 28 dni
leczenia, a kontynuacja leczenia powinna wymagaé kolejnej recepty.

Antykoncepcja

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé rekomendowane metody antykoncepcji (patrz ChPL punkt
4.5 oraz 4.6) w tym jedng bardzo skuteczna metode oraz metodg barierowg w czasie trwania terapii oraz
przez 24 miesigce od jej zakonczenia.

Podczas leczenia produktem Erivedge

Kobiety w wieku rozrodczym
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Test cigzowy

U pacjentek w wieku rozrodczym lekarz powinien wykonywac test cigzowy co miesigc w czasie trwania
terapii. Testy cigzowe powinny cechowac¢ si¢ czutoscig wynoszaca co najmniej 25 mIU/mL
gonadotropiny kosméwkowej (hCG).. U pacjentek, ktére przestaly miesigczkowaé w czasie terapii,
nalezy nadal wykonywac testy cigzowe i stosowa¢ skuteczne metody zapobiegania cigzy.

Antykoncepcja

Kobiety w wieku rozrodczym musza stosowaé skuteczng antykoncepcije (patrz ChPL) w czasie terapii
oraz w czasie 24 miesigcy po przyj¢ciu ostatniej dawki. Kobiety, u ktdrych wystepuja nieregularne
krwawienia lub ktére przestaty miesigczkowaé musza takze przestrzegaé wszystkich wskazowek
dotyczacych skutecznej antykoncepcji.

Postgpowanie w przypadku cigzy lub niewystgpienia miesigczki

Pacjentka, ktora zajdzie w cigzg, nie wystgpi u niej krwawienie miesigczne lub z jakiegokolwiek powodu
bedzie podejrzewad, ze jest w cigzy, musi natychmiast skontaktowac si¢ ze swoim lekarzem. Trwaty brak
miesigczki w trakcie leczenia nalezy traktowaé jako wskaznik cigzy, az do momentu oceny medycznej i
potwierdzenia. W przypadku cigzy lub podejrzenia ciazy, leczenie musi by¢ natychmiast przerwane.

Karmienie piersiq

llo$¢ produktu Erivedge wydzielanego w mleku kobiecym nie jest znana. Z powodu potencjalnego ryzyka
wywotania cig¢zkich wad rozwojowych, kobiety nie moga karmi¢ piersig przez okres przyjmowania
Erivedge oraz przez okres 24 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki.

Mezezyzni
Erivedge przenika do nasienia. W celu unikniecia potencjalnej ekspozycji plodu podczas cigzy mezczyzni
muszg zawsze stosowac prezerwatywe z substancjg plemnikobdjczg, nawet jezeli poddali si¢ wczesniej

zabiegowi wazektomii, podczas stosunkéw ptciowych z partnerks, przez caly okres przyjmowania
produktu Erivedge oraz przez 2 miesigce po przyj¢ciu ostatniej dawki.

Wszyscy pacjenci

Krwiodawstwo

Pacjenci nie powinni oddawa¢ krwi w okresie leczenia produktem Erivedge oraz przez 24 miesiace po
przyjeciu ostatniej dawki.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Uzyskiwanie informacji o niepozadanych dziataniach lekow jest uzaleznione od przekazywania zgltoszen
przez przedstawicieli personelu medycznego i konsumentow. Ze wzgledu na fakt, iz zgtaszana jest tylko
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nieznaczna cz¢$¢ obserwowanych dziatan niepozadanych, uwaza sie, ze czesto$é wystepowania danego
dziatania niepozadanego, obliczona na podstawie zgloszen spontanicznych przekazanych po
dopuszczeniu produktu do obrotu, moze byé nizsza od czgstosci rzeczywistej.

Kazde wystapienie dziatan niepozadanych u pacjentéw otrzymujacych produkt Erivedge® (wismodegib)
nalezy zglosi¢ firmie Roche na nastepujacy adres:

Roche Polska Sp. z 0. o.
ul. Domaniewska 39B
02-672 Warszawa

tel. (22) 34517 57

faks: (22) 345 17 90

Wszelkie podejrzenia dzialan niepozgdanych mozna tez zglaszaé do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
ul. Zabkowska 41

03-736 Warszawa

Tel. (22) 492 13 01

Faks: (22) 492 13 09

Formularz zgloszenia dzialania niepozgdanego dostepny na stronie:
http://www.urpl.gov.pl/pl-formularze-zgloszenia-dzialania-niepozadanego

Dalsze szczegélowe informacje na temat PPP, patrz ,,Broszura dla lekarza” [dostepna na
www.erivdege-ppp.net] lub ChPL [w zalaczeniu].

W celu uzyskania dalszych informacji prosimy o kontakt:

Dr Anna Sozanska — Solak
Medical Manager
Roche Polska sp. z o.0.

Domaniewska 39 B
02-672 Warsaw, Poland
Tel.: +48 22 347 9410

Z powazaniem,

Lek. med;:‘ Katarzyng ﬁtadnicka

; V) \—»\;://X
Dyrektor Medyczny

Roche Polska Sp. z o. o.
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