S2anowni Panstwo,

Zastosowanie dodatkowych $Srodkéw minimalizacji ryzyka dla niektérych produktéw leczniczych jest
niezbedne, w celu rozwigzania waznych probleméw zwigzanych z bezpieczenstwem leku. Szczegdlnie
jest to istotne w sytuacjach, gdy rutynowe srodki zarzadzania ryzykiem wydajg sie by¢ niewystarczajace.
Zastosowanie w/w srodkdéw ma na celu usprawnienie zarzadzania ryzykiem i / lub poprawy stosunku
korzysci do ryzyka danego produktu leczniczego.

Materiaty edukacyjne (ang. educational materials) s to dodatkowe s$rodki minimalizacji ryzyka
zalecone w Planie Zarzadzanie Ryzykiem (RMP, ang. Risk Management Plan). Opracowanie materiatéw
edukacyjnych jest dziataniem majgcym 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 Polalid 2.5, 5, 7.5, 10, 15,
20, 25 mg kapsutki twarde (Lenalidomide) Podmiot Odpowiedzialny Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. przygotowat materiaty edukacyjne skierowane do lekarzy onkologéw i hematologéw, prowadzacych
pacjentow zakwalifikowanych do programu lekowego, w ramach ktérego podawany jest lek Polalid oraz
do pacjentéow otrzymujacych produkt Polalid, w celu leczenia ponizszych jednostek chorobowych:

e Szpiczaka mnogiego
e Zespotdw mielodysplastycznych

e Chtoniaka grudkowego

Przygotowane przez Podmiot odpowiedzialny materiaty oraz narzedzia do realizacji dodatkowej
minimalizacji ryzyka maja na celu zminimalizowanie nastepujacych zagrozen, zwigzanych ze stosowaniem
produktu leczniczego Polalid:

Lista ryayk i brakujacych informac;ji

e Teratogennosc
o Ciezkie zakazenia w wyniku neutropenii
e SPM - drugie nowotwory pierwotne

e Wazne zidentyfikowane ryzyko zwigzane ze
wskazaniem/populacja docelowa:

e W przypadku MCL i FL: reakcji typu tumour flare TFR

Powazne zidentyfikowane ryzyka

Niewydolnos¢ serca i zaburzenia rytmu serca
Choroba niedokrwienna serca (w tym zawat miesnia
sercowego)

e Zastosowanie poza wskazaniami

Powazne potencjalne ryzyka

Brakujace informacje brak

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




Uprzejmie prosimy o zapoznanie sie z przygotowanymi materiatami edukacyjnymi:

e Broszura dla Fachowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia
e Karta Pacjenta
e Broszura dla pacjenta
Dodatkowo Podmiot wprowadza nastepujgce narzedzia do realizacji dodatkowej minimalizacji ryzyka

e Program Zapobiegania Ciazy (Pregnancy Prevention Programme - PPP)
e System kontrolowanej dystrybucji

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

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

Przed zastosowaniem produktu leczniczego Polalid, nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu
Leczniczego.

W razie pytan prosimy o kontakt:

Dziat Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii i Informacji Medycznej
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.

Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

e-mail: Polalid@polpharma.com

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




