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Sadrzaj pisma je odobren od strane
Agencije za Ijekove i medicinska sredstva (CALIMS)

<(Roche>

Pismo zdravstvenim radnicima o vaznim bezbjednosnim informacijama u vezi sa
teratogenim efektima lijeka Erivedge (vismodegib)

• Ovaj lijek je pod dodatnim pracenjem. Time se omogucava brzo otkrivanje novih
bezbjednosnih informacija. Zdravstveni radnici treba da prijave svaku sumnju na nezeljeno
dejstvo ovog lijeka.

Podgorica, 29.12.2014.

Postovani,

Kompanija Hoffmann-La Roche LTD u saradnji sa Agencijom za Ijekove i medicinska
sredstva Crne Gore (CALIMS), zeli da vas obavijesti o vaznim bezbjednosnim informacijama
u vezi sa teratogenim efektima lijeka Erivedge, tvrde kapsule, 150mg, kao i o sprovodenju
Programa sprecavanja trudnoce tokom primjene ovog lijeka. Lijek Erivedge je indikovan za
lijecenje odraslih pacijenata sa simptomatskim metastatskim karcinomom bazalnih celija ili
lokalno uznapredovalim karcinomom bazalnih celija, kod kojih nije indikovano hirursko
lijecenje ili radioterapija.

Sazetak:

Lijek Erivedge ima teratogene efekte. Moze uzrokovati embrio-fetalnu smrt ili
teske urodene mane i ne smije se upotrebljavati tokom trudnoce.

Uspostavljen je Program sprecavanja trudnoce kod primjene ovog lijeka.
Sprovodenje mjera za sprecavanje trudnoce tokom i nakon tretmana se zahtijeva
kod zena u reproduktivnom periodu i kod muskaraca, jer lijek Erivedge moze
biti prisutan u sjemenoj tecnosti.

Lijek Erivedge se smije propisivati samo od strane ili pod nadzorom ljekara
specijalista sa iskustvom u lijecenju odobrenih indikacija.

Kao ljekar koji propisuje ovaj lijek, morate obezbijediti:

o da su svi pacijenti u potpunosti obavijesteni o teratogenim efektima lijeka
Erivedge

o da se pacijenti upozore da lijek Erivedge ne smiju davati drugim osobama
i da na kraju lijecenja moraju odloziti neupotrijebljene kapsule u skladu
sa lokalnim propisima (npr. vratiti neupotrijebljene kapsule u apoteku)



o da svi pacijenti, ukljucujuci muskarce i zene koje nijesu u
reproduktivnom periodu, obavezno dobiju Brosuru za pacijente i
Podsjetnik za pacijenta, u kojima su sazeto prikazane mjere Programa
sprecavanja trudnoce koje moraju sprovoditi

o da svi pacijenti popune i potpisu potvrdu o savjetovanju za lijek Erivedge.

Dodatne informacije o bezbjednosnom pitanju

Pokazalo se da su inhibitori signalnog puta Hedgehog, kao sto je vismodegib, embriotoksicni
i/ili teratogeni kod brojnih zivotinjskih vrsta i mogu uzrokovati teske malformacije,
ukljucujuci kraniofacijalne anomalije, ostecenja srednje linije i ostecenja ekstremiteta. Kada
se primjenjuje kod trudnica, lijek Erivedge moze uzrokovati embrio-fetalnu smrt ili teske
urodene mane. S obzirom na to da se lijek Erivedge ne smije primjenjivati u trudnoci, razvijen
je Program sprecavanja trudnoce.

Prije pocetka lijecenja lijekom Erivedge

Zene u reproduktivnom periodu (za definiciju vidjeti Sazetak karakteristika lijeka ili Brosuru
za zdravstvene radnike).

Testovi na trudnocu

Kod ovih zena, zdravstveni radnik bi trebalo da uradi test na trudnocu 7 dana prije pocetka
tretmana. Testovi na trudnocu treba da imaju minimum osjetljivosti od 25mlU/ml humanog
horionskog gonadotropina (hCG), ili zavisno od lokalne dostupnosti.

Ogranicenja za propisivanje i izdavanje lijeka
Lijek Erivedge treba prvi put propisati i izdati u roku od 7 dana od negativnog testa na
trudnocu. Rok vaznosti recepta treba ograniciti na 28 dana tretmana, a za nastavak tretmana
treba propisati novi recept.

Kontracepcija
Ove zene moraju biti u stanju da se pridrzavaju efikasnih mjera kontracepcije (vidjeti Sazetak
karakteristika lijeka, odjeljci 4.5 i 4.6), ukljucujuci jednu metodu visoke efikasnosti i jednu
metodu barijere tokom tretmana i 24 mjeseca nakon uzimanja posljednje doze lijeka.

Tokom tretmana lijekom Erivedge

Zene u reproduktivnom periodu

Testovi na trudnocu

Kod ovih zena, zdravstveni radnik mora da uradi test na trudnocu svakog mjeseca tokom
tretmana. Testovi na trudnocu treba da imaju minimum osjetljivosti od 25mlU/ml humanog
horionskog gonadotropina (hCG), ili zavisno od lokalne dostupnosti. Pacijentkinje kod kojih
se tokom tretmana javi amenoreja, moraju da nastave testiranje na trudnocu.

Kontracepcija



Ove zene se moraju pridrzavati preporuka za kontracepciju (vidjeti Sazetak karakteristika
lijeka), tokom tretmana i 24 mjeseca nakon posljednje doze lijeka. Zene u reproduktivnom
periodu kod kojih su menstrualni ciklusi neredovni ili su prestali, moraju slijediti sve savjete o
efikasnoj kontracepciji.

U slucaju trudnoce ili izostanka menstrualnog ciklusa
Ako pacijentkinja zatrudni, ako joj izostane menstrualni ciklus, ili iz bilo kog razloga
posumnja da bi mogla biti trudna, mora odmah o tome obavijestiti svog ljekara. Dok se ne
odradi medicinska procjena i dobije potvrda, treba pretpostaviti da perzistirajuci izostanak
menstrualnog ciklusa tokom tretmana lijekom Erivedge ukazuje na trudnocu. U slucaju
trudnoce ili sumnje na trudnocu, lijecenje se mora odmah prekinuti.

Dojenje
Nije poznato u kojoj se mjeri lijek Erivedge izlucuje u majcino mlijeko. Medutim, buduce da
lijek Erivedge moze izazvati teska razvojna ostecenja, zene ne smiju dojiti tokom lijecenja
lijekom Erivedge, kao ni 24 mjeseca nakon posljednje doze lijeka.

Muskarci

Lijek Erivedge je pronaden u sjemenoj tecnosti. Da bi se izbjeglo moguce izlaganje ploda
tokom trudnoce, pacijenti muskog pola moraju uvijek, tokom lijecenja lijekom Erivedge i 2
mjeseca nakon posljednje doze lijeka, koristiti prezervativ (po mogucnosti sa spermicidom)
tokom polnog odnosa sa partnerkom, cak i ako su prije toga bili podvrgnuti vazektomiji.

Svi pacijenti

Doniranje krvi
Pacijenti ne smiju donirati krv tokom lijecenja lijekom Erivedge i 24 mjeseca nakon
posljednje doze lijeka.

Poziv na prijavljivanje nezeljenih dejstava

Molimo Vas da svaku sumnju na ispoljene nezeljene reakcije nakon primjene lijeka, u skladu
sa Zakonom o ljekovima ( Sluzbeni list Crne Gore broj 56/11) prijavite CALIMS, pomocu
odgovarajuceg obrasca za prijavljivanje.
Obrazac za prijavljivanje mozete preuzeti sa web stranice
http://calims.me/Farmakovigilanca/Kako prijaviti nezeljeno dejstvo lijeka

Prijave je moguce poslati:

Postom na adresu:

Agencija za Ijekove i medicinska sredstva Crne Gore
Bulevar Ivana Crnojevica 64A
81000 Podgorica

Telefaksom(020 310 581),



Elektronskom postom (nezelienadeistva(g),calims.rne),

Putem IS zdravstvene zastite

Kada prijavljujete nezeljena dejstva, molimo Vas da navedete sto je moguce vise podataka,
ukljucujuci informacije o istoriji bolesti, istovremeno primjenjivanim Ijekovima, datumu
ispoljavanja nezeljenog dejstva i datumu primjene lijeka pod sumnjom.

Zdravstveni radnici sumnju na nezeljene reakcije na lijek Erivedge mogu prijaviti i lokalnom
Roche predstavnistvu.

Hoffmann-La Roche Ltd. Dio stranog drustva Podgorica, Medical department; Tel: +382 20
241-823, +382 20 241-825; Fax: +382 20 241-873.

Za dodatne informacije o Programu sprecavanja trudnoce kompanija Roche ce
pripremiti edukativni materijal koji ce distribuirati zdravstvenim radnicima.

S postovanjem,

mr prTMarija Vukotic dr Aleksandra Kovacevic
Odgovorna osoba za farmakovigilancu Rukovodilac medicinskog odjeljenja


