
*LoDex: low dose dexamethasone
**PFS: progression-free survival
***OS: overall survival 
****HiDex: high dose dexamethasone
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qEz a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Az egészségügyi szakembereket arra kérjük, hogy 
jelentsenek bármilyen feltételezett mellékhatást A gyógyszer rendelése előtt bővebb információért olvassa el az Alkalmazási Előírást (Alk. Ei.).

Újra gondolva
Relabáló/refrakter myeloma multiplex

Az Imnovid LoDex* 
kombináció egy jelentős, 
új terápiás lehetőség a 
többedvonalas myeloma 
multiplex kezelése 
során a lenalidomidra és 
bortezomibra egyaránt 
refrakter betegek 
esetében.1,2

  Egyszerű, kényelmes, orális adagolás3

  Gyors válasz4

  �Szignifikánsan hosszabb PFS** és OS*** a HiDex****-hez képest1

  Fenntartható életminőség5



RÖVIDÍTETT ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS: 
qImnovid® (pomalidomid) 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kemény kapszula

qEz a gyógyszer fokozott felügyelet alatt áll, mely lehetővé teszi az új gyógyszerbiztonsági információk gyors azonosítását. Az egészségügyi szakembereket arra kérjük, hogy jelentsenek bármilyen feltételezett mellékhatást.

A gyógyszer rendelése előtt olvassa el az Alkalmazási előírást (Alk. ei.).

A gyógyszer neve: Imnovid 1 mg, 2 mg, 3 mg, 4 mg kemény kapszula. Hatóanyag: pomalidomid. Segédanyagok jegyzéke: A kapszula tartalma: mannitol, hidegen duzzadó keményítő, nátrium-sztearil-fumarát. A kapszulahéj tartalma: 1mg-os 
kapszulahéj: zselatin, titándioxid (E171), indigotin (E132), sárga vas-oxid (E172), vmint fehér* és fekete** jelölőfesték. 2mg-os kapszulahéj: zselatin, titándioxid (E171), indigotin (E132), sárga vas-oxidot (E172), eritrozin (E127), és fehér* jelölőfesték. 3mg-os 
kapszulahéj: zselatin, titándioxid (E171), indigotin (E132), sárga vas-oxidot (E172) és fehér *jelölőfesték. 4mg-os kapszulahéj: zselatin, titándioxid (E171), brilliantkék FCF (E133),  indigotin (E132) és fehér* jelölőfesték. Nátriumtartalom: Ez a gyógyszer 
kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) nátriumot tartalmaz kapszulánként, vagyis gyakorlatilag „nátriummentes”. Jelölőfestékek: fehér jelölőfesték* – sellak, titán-dioxid (E171), szimetikon, propilén-glikol (E1520) és ammónium-hidroxid (E527); fekete jelölőfesték** 
– sellak, fekete vas-oxid (E172), propilén-glikol (E1520) és ammónium-hidroxid (E527). Hatáserősségek: 1 mg, 2 mg, 3 mg és 4 mg pomalidomidot tartalmazó kemény kapszula Javallat: Az Imnovid dexametazonnal együtt történő alkalmazása relapszáló 
és refrakter myeloma multiplexben szenvedő felnőtt betegek kezelésére javallott, akik korábban már legalább két, lenalidomidot és bortezomibot egyaránt tartalmazó kezelésben részesültek, és akiknél az utolsó terápia során a betegség progresszióját 
igazolták. Adagolás és alkalmazás: A pomalidomid ajánlott kezdő adagja naponta egyszer 4 mg, ismétlődő 28 napos ciklusok 1-21. napján, szájon át bevéve. A dexametazon ajánlott adagja naponta egyszer 40 mg szájon át bevéve, minden egyes 28 
napos kezelési ciklus 1., 8., 15. és 22. napján. Különleges betegcsoportok: Gyermekek és serdülők: Az Imnovidnek gyermekgyógyászati populációban nincs releváns alkalmazása myeloma multiplex javallata esetén. Időskorúak esetén: Nem szükséges 
a pomalidomid adagjának módosítása. 75 éves és idősebb betegek számára a dexametazon kezdő adagja naponta egyszer 20 mg minden egyes 28 napos kezelési ciklus 1., 8., 15. és 22. napján. Vesekárosodás: Vesekárosodásban szenvedő betegeknél 
nem szükséges a pomalidomid adagjának módosítása. Azokon a napokon, amelyeken hemodialízis történik, a betegeknek a hemodialízis után kell bevenniük pomalidomid adagjukat. Májkárosodás: A 2,0 mg/dl-nél magasabb szérum bilirubinszinttel 
rendelkező betegeket kizárták a klinikai vizsgálatokból. A májkárosodás csekély hatást gyakorol a pomalidomid farmakokinetikájára. A Child-Pugh-kritériumok szerint meghatározott májkárosodásban szenvedő betegeknél nem szükséges a pomalidomid 
kezdő adagjának módosítása. Azonban a májkárosodásban szenvedőknél gondosan monitorozni kell a mellékhatásokat, és szükség szerint csökkenteni kell a pomalidomid adagját, vagy fel kell függeszteni annak adagolását. Ellenjavallatok: Terhesség. 
Fogamzóképes nők, kivéve, ha a terhességmegelőzési program összes követelményének megfelelnek. Férfibetegek, akik nem képesek követni vagy betartani a szükséges fogamzásgátló módszereket. A készítmény hatóanyagával vagy bármely segédanyagával 
szembeni túlérzékenység. Figyelmeztetések: Terhességi figyelmeztetés: A pomalidomid alkalmazása terhesség alatt ellenjavallt, mivel teratogén hatással kell számolni. Valamennyi betegnek be kell tartania a terhességmegelőzéshez szükséges összes 
előírást, kivéve, ha a beteg bizonyíthatóan nem fogamzóképes. Lásd az Alkalmazási előírás 4.4 pontjában felsorolt kritériumokat a nem-fogamzóképes nőkre nézve. Tanácsadás: A fogamzóképes nők számára a pomalidomid ellenjavallt, hacsak nem teljesül 
rá a következő feltételek mindegyike: a beteg megérti a születendő magzatra gyakorolt várható teratogén kockázatot;  a beteg megérti, hogy megszakítás nélküli, hatékony fogamzásgátlásra van szükség, a kezelés kezdetét megelőző 4 héttől, a kezelés teljes 
időtartama alatt és a kezelés befejezését követő további 4 héten át; a fogamzóképes nőknek még akkor is követniük kell a hatékony fogamzás-gátlásra vonatkozó tanácsokat, ha amenorrheájuk van; a betegnek a hatékony fogamzásgátlásra vonatkozó 
szabályokat be kell tudnia tartani; a beteg tájékoztatást kapott, és megértette a terhesség lehetséges következményeit és annak szükségességét, hogy terhesség veszélye esetén haladéktalanul kezelőorvoshoz kell fordulnia; a beteg megérti annak 
szükségességét, hogy a pomalidomid felírása után, negatív terhességi teszt esetén azonnal el kell kezdeni a kezelést; a beteg megérti annak szükségességét és elfogadja, hogy 4 hetente terhességi tesztet kell végezni, kivéve igazolt tubasterilizáció esetén; 
a beteg megerősíti, hogy megértette a pomalidomid használatával kapcsolatos veszélyeket és a megelőzési teendők szükségességét. A kezelést elrendelő kezelőorvosnak fogamzóképes nők esetén biztosítania kell, hogy a beteg betartja a terhességmegelőző 
program követelményeit, beleértve annak igazolását, hogy azokat kielégítően megértette és elfogadja a fenti követelményeket. Pomalidomidot szedő férfibetegeknél a farmakokinetikai adatok azt bizonyítják, hogy a pomalidomid jelen van a humán spermában. 
Óvintézkedésként, - valamint azokat a különleges betegcsoportokat figyelembe véve, amelyeknél az elimináció potenciálisan elhúzódóbb, például májkárosodásban szenvedőknél, - minden pomalidomidot szedő férfibetegnek meg kell felelnie a következő 
feltételeknek: megérti a várható teratogén kockázatot, ha terhes vagy fogamzóképes nővel lép szexuális kapcsolatba; megérti a gumióvszer használatának szükségességét, ha a kezelés alatt,  illetve a kezelés megszakítását és/vagy abbahagyását követő 7 
napon belül terhes vagy olyan fogamzóképes nővel lép szexuális kapcsolatba, aki nem alkalmaz hatékony fogamzásgátló módszert (még akkor is, ha a férfi vasectomián esett át). Vasectomizált férfiaknak gumióvszert kell használniuk, ha terhes vagy 
fogamzóképes nővel lépnek szexuális kapcsolatba, mivel az ondófolyadék a spermiumok hiánya ellenére még tartalmazhat pomalidomidot. A beteg megérti, hogy amennyiben nőpartnere teherbe esik, mialatt ő pomalidomid-kezelésben részesül vagy 7 nappal 
a pomalidomid-kezelés abbahagyása után, akkor erről azonnal tájékoztatnia kell a kezelőorvosát, és hogy ilyen esetben javasolt a nőpartner beutalása teratológiára szakosodott vagy teratológiában jártas orvoshoz kivizsgálásra és szaktanácsadásra. 
Fogamzásgátlás: Fogamzóképes nőknek egy hatékony fogamzásgátlási módszert kell alkalmazniuk a kezelés megkezdése előtt 4 héten át, a kezelés alatt, és a pomalidomid-kezelés befejezését követő 4 hétig, valamint az adagolás felfüggesztése során is, 
kivéve, ha a beteg elkötelezi magát az abszolút és folyamatos önmegtartóztatás mellett, és ezt havonta megerősíti. Ha a beteg nem alkalmaz elfogadott, hatékony fogamzásgátlást, akkor egy megfelelően képzett egészségügyi szakemberhez kell utalni 
fogamzásgátlási tanácsadásra, hogy a beteg védekezni kezdhessen a teherbeesés ellen. Megfelelő fogamzásgátlás érhető el például az alábbi módszerekkel: implantátum, levonorgesztrel-felszabadító intrauterin rendszer, medroxiprogeszteron-acetát depo, 
tubasterilizáció, szexuális kapcsolat vasectomizált férfipartnerrel; a vasectomiát 2 negatív sperma-vizsgálattal kell igazolni, csak progeszteront tartalmazó ovulációgátló tabletta (pl. dezogesztrel). A pomalidomid- és dexametazon-kezelésben részesülő 
myeloma multiplexes beteg esetén a vénás thromboembolia megnövekedett kockázata miatt nem javasolt a kombinált orális fogamzásgátló tabletták alkalmazása. Ha a beteg már kombinált orális fogamzásgátlót szed, át kell térnie a fent felsorolt, hatékony 
módszerek egyikére. A vénás thromboembolia veszélye a kombinált orális fogamzásgátló felfüggesztését követő 4-6 hétig még fennáll. A dexametazonnal történő együttes alkalmazás csökkentheti a fogamzásgátló szteroidok hatásosságát. Az implantátumok 
és a levonorgesztrel-felszabadító méhen belüli rendszerek növelik az eszköz behelyezésénél a fertőzések és a szabálytalan hüvelyi vérzés kockázatát. Meg kell fontolni profilaktikus antibiotikumok alkalmazását, különösen neutropeniás betegek esetén. A 
rézkibocsátó méhen belüli fogamzásgátló eszközök használata nem javasolt az eszköz behelyezésénél fennálló lehetséges fertőzésveszély és a menstruációs vérveszteség miatt, amely a súlyos neutropeniás és a súlyos thrombocytopeniás betegeket 
veszélyeztetheti. Terhességi teszt: Fogamzóképes nőknél a helyi gyakorlatnak megfelelően, orvosi felügyelet mellett legalább 25 mNE/ml érzékenységű terhességi tesztet kell végezni a lent leírtak szerint. Ez a követelmény vonatkozik azokra a fogamzóképes 
nőkre is, akik abszolút és folyamatos önmegtartóztatást gyakorolnak. Ideális esetben a terhességi tesztnek, a kezelés felírásának és a gyógyszer kiadásának ugyanazon a napon kell történnie. A pomalidomid kiadása fogamzóképes nők számára a kezelés 
felírásától számított 7 napon belül kell, hogy megtörténjen. A kezelés megkezdése előtt: Orvosi felügyelet mellett terhességi tesztet kell végezni a pomalidomid felírásakor, vagy az ezt megelőző 3 napban, ha a beteg már hatékony fogamzásgátló módszert 
alkalmazott legalább 4 héten át. A tesztnek meg kell erősítenie, hogy a beteg nem terhes, amikor elkezdi a pomalidomid-kezelést. A beteg folyamatos ellenőrzése a kezelés alatt és után: 4 hetente orvosi felügyelet mellett terhességi tesztet kell végezni, 
beleértve a kezelés utáni 4 hetet is, kivéve igazolt tubasterilizáció esetén. Ezeket a terhességi teszteket a kezelés elrendelésének napján vagy az azt megelőző 3 napban kell elvégezni. Férfiak: A pomalidomid a kezelés során jelen van a humán spermában. 
Óvintézkedésként, valamint azokat a különleges betegcsoportokat figyelembe véve, amelyeknél az elimináció potenciálisan elhúzódóbb, pl. vesekárosodásban szenvedőknél, minden pomalidomidot szedő férfi betegnek gumióvszert kell használnia a kezelés 
teljes időtartama alatt, az adagolás felfüggesztése során és a kezelés befejezése után 7 napig, ha partnere terhes vagy fogamzóképes, és nem alkalmaz fogamzásgátlást. A pomalidomid-kezelés alatt (az adagolás megszakítását is beleértve) és annak 
befejezését követő 7 napig a férfibetegek nem adhatnak ondót vagy spermát. További óvintézkedések: A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ezeket a gyógyszereket soha nem adhatják oda más személyeknek, és a kezelés végén minden fel nem használt 
kapszulát vissza kell juttatniuk a gyógyszertárba. A pomalidomid-kezelés alatt (az adagolás megszakítását is beleértve) és annak befejezését követő 7 napig a betegek nem adhatnak vért, ondót vagy spermát. Hematológiai események: Relapszáló/refrakter 
myeloma multiplexben szenvedő betegek esetében a neutropenia volt a leggyakrabban jelentett 3-as vagy 4-es súlyossági fokú hematológiai mellékhatás, amelyet az anaemia és a thrombocytopenia követett. A betegeket ellenőrizni kell a hematológiai 
mellékhatások, különösen a neutropenia tekintetében. A betegek figyelmét fel kell hívni arra, hogy a lázas epizódokat haladéktalanul jelentsék. A kezelőorvosnak meg kell figyelnie a betegeken a vérzés különböző jeleit, pl. orrvérzés, különösen, ha a beteg 
egyidejűleg olyan gyógyszereket is szed, amelyek a vérzés kockázatát növelik. A kezelés kezdetén, az első 8 hét során hetente, utána pedig havonta ellenőrizni kell a teljes vérképet. Szükségessé válhat az adag módosítása (lásd Alk. ei. 4.2 pont). A betegeknek 
szükségük lehet vérkészítmények és/vagy növekedési faktorok támogató kezelésként történő alkalmazására. Thromboemboliás események: Kombinált pomalidomid- és dexametazon-kezelésben részesülő betegeknél vénás thromboemboliás események 
(elsősorban a mélyvénás thrombosis és a pulmonalis embolia) és artériás thromboemboliás események léptek fel. Azokat a betegeket, akiknél a thromboembolia ismert kockázati tényezői állnak fenn – pl. korábbi thrombosis – gondosan ellenőrizni kell. 
Megfelelő intézkedésekkel meg kell próbálni minimalizálni az összes befolyásolható kockázati tényezőt (például dohányzás, hypertensio és hyperlipidaemia). A betegnek és a kezelőorvosnak figyelnie kell a thromboembolia jeleit. A betegeket figyelmeztetni 
kell, hogy szapora légzés, mellkasi fájdalom, kéz- vagy lábduzzadás tünetei esetén kezelőorvoshoz kell fordulniuk. Antikoagulációs kezelés (pl. acetilszalicilsav, warfarin, heparin vagy klopidogrel) alkalmazása javasolt (ha nem áll fenn ellenjavallat), különösen 
azoknál a betegeknél, akiknél a thrombosis további kockázati tényezői is jelen vannak. Az adott betegnél a profilaktikus intézkedésekről a fennálló kockázati tényezők alapos értékelése után kell dönteni. Klinikai vizsgálatokban a betegek profilaktikus 
acetilszalicilsav- vagy egyéb antitrombotikus kezelésben részesültek. Az erythropoetikus szerek alkalmazása is növelheti a thrombotikus események, beleértve a thromboembolia kockázatát. Ezért az erythropoetikus szerek vagy egyéb olyan szerek, amelyek 
növelhetik a thromboembóliás események kockázatát, csak óvatosan alkalmazhatóak. Perifériás neuropathia: A pomalidomiddal végzett klinikai vizsgálatokból kizárták azokat a betegeket, akiknél legalább 2-es súlyossági fokú perifériás neuropathia állt fenn. 
Megfelelő óvintézkedéseket kell tenni abban az esetben, ha ilyen beteg pomalidomiddal való kezelése felmerül. Jelentős szívműködési zavar: A pomalidomiddal végzett klinikai vizsgálatokból kizárták azokat a betegeket, akiknél jelentős szívműködési zavar 
(a NY Heart Association szerinti III. vagy IV. osztályú pangásos szívelégtelenség; a vizsgálat kezdetétől számított 12 hónapon belül történt myocardialis infarctus; instabil vagy nem megfelelően kezelt angina pectoris) állt fenn. Megfelelő óvintézkedéseket kell 
tenni abban az esetben, ha ilyen beteg pomalidomiddal való kezelése felmerül. Tumor lízis szindróma: A beteg kezelése során tumor lízis szindróma léphet fel. Azokat a betegeket fenyegeti leginkább a tumor lízis szindróma, akiknél a kezelést megelőzően 
jelentős a tumorterhelés. Ezeket a betegeket folyamatosan monitorozni kell, és meg kell tenni a megfelelő óvintézkedéseket. Második elsődleges rosszindulatú daganatok: Megfigyelték a második elsődleges rosszindulatú daganatok (SPM), például nem 
melanoma típusú bőrrák gyakoriságának emelkedését pomalidomiddal kezelt betegekben. A kezelőorvosnak gondosan fel kell mérnie a beteg állapotát a kezelés előtt és közben a standard rákszűrési módszereket alkalmazva a második elsődleges daganatok 
diagnosztizálására és a javallat szerint meg kell kezdenie a kezelést. Allergiás reakciók: Kizárták a pomalidomiddal végzett klinikai vizsgálatokból azokat a betegeket, akiknél a talidomid vagy a lenalidomid alkalmazása során korábban súlyos allergiás reakció 
lépett fel. Ezeknél a betegeknél nagyobb lehet a túlérzékenységi reakciók kockázata, ezért nem kaphatnak pomalidomidot. Szédülés és zavartság: A pomalidomid kezelés kapcsán szédülésről és zavart tudatállapotról számoltak be. A betegeknek kerülniük 
kell az olyan helyzeteket, amikor a szédülés vagy zavartság nehézséget okozhat, és előzetes orvosi tanácsadás nélkül nem szedhetnek egyéb olyan gyógyszerkészítményt, amelyek szédülést vagy zavartságot okozhatnak. Fertőzések: Ritka esetekben a 
hepatitis B reaktiválódásáról számoltak be dexametazonnal kombinációban alkalmazott pomalidomid-kezelésben részesülő olyan betegeknél, akik korábban hepatitis B vírussal (HBV) fertőződtek meg. Ezek közül néhány eset akut májelégtelenségig 
progrediált, ami a pomalidomid alkalmazásának abbahagyását eredményezte. A pomalidomid-kezelés megkezdése előtt meg kell határozni a beteg hepatitis B vírus státuszát. Azoknál a betegeknél, akiknél pozitív a HBV-fertőzés teszt eredménye, javasolt a 
hepatitis B kezelésére szakosodott orvossal konzultálni. Elővigyázatosság szükséges, amennyiben a dexametazonnal kombinációban adott pomalidomidot olyan betegeknél alkalmazzák, akik korábban HBV-vel fertőződtek, beleértve az anti-HBc pozitív, de 
HBsAg negatív betegeket is. Ezeknél a betegeknél a terápia során mindvégig szorosan ellenőrizni kell az aktív HBV-fertőzés okozta panaszokat és tüneteket. Haemorrhagia: Haemorrhagiás rendellenességekről számoltak be, különösen magas kockázati 
faktorokkal rendelkező betegek esetében. Klinikailag jelentős kölcsönhatások: A pomalidomid várhatóan nem okoz klinikailag lényeges farmakokinetikai gyógyszer-gyógyszer kölcsönhatást P450 izoenzimgátlás vagy -serkentés, illetve transzportergátlás 
útján. A pomalidomid részben a CYP1A2 és a CYP3A4/5 által metabolizálódik. A pomalidomid szubsztrátja a P-glikoproteinnek is. Az erős CYP3A4/5- és P-gp-inhibitor ketokonazol vagy az erős CYP3A4/5-induktor karbamazepin pomalidomiddal történő 
együttadásának nem volt klinikailag lényeges hatása a pomalidomid-expozícióra. Az erős CYP1A2-inhibitor fluvoxamin pomalidomiddal történő együttadása ketokonazol jelenlétében 107%-kal fokozta az átlagos pomalidomid-expozíciót 90%-os konfidencia-
intervallum mellett [91-124%] a pomalidomid és ketokonazol kombinációjához viszonyítva. Egy másik vizsgálatban, melynek során azt vizsgálták, hogy egy CYP1A2-inhibitor önmagában mennyiben járul hozzá a metabolikus változásokhoz, a fluvoxamin 
pomalidomiddal együtt történő alkalmazása 125%-kal fokozta az átlagos pomalidomid-expozíciót 90%-os konfidencia-intervallum mellett [98-157%]. Amennyiben a CYP1A2 erős inhibitorait (pl. ciprofloxacin, enoxacin és fluvoxamin) pomalidomiddal együtt 
alkalmazzák, a pomalidomid dózisát 50%-kal csökkenteni kell. Dexametazon: 4 mg-ig terjedő több pomalidomid-dózis és 20-40 mg dexametazon (több CYP-enzim, köztük a CYP3A gyenge-közepesen erős induktora) együttadása myeloma multiplexben 
szenvedő betegeknél nem volt hatással a pomalidomid farmakokinetikájára, a pomalidomid önmagában való alkalmazásához képest. A dexametazon warfarinra gyakorolt hatása nem ismert. A kezelés alatt a warfarin-koncentráció szoros ellenőrzése javasolt. 
Mellékhatások: Anaemia, neutropenia, thrombocytopenia, fáradtság érzet, étvágycsökkenés, láz, perifériás oedema, pneumonia, dyspnoe, köhögés, hasmenés, hányinger, obstipatio, csontfájdalom, izomgörcs. Az egyéb mellékhatásokat illetően olvassa el 
az Imnovid alkalmazási. előiratát. Tárolás: Ez a gyógyszer nem igényel különleges tárolást. 
Osztályozás: Korlátozott érvényű orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer. Rendelhetőség: (SZ) A forgalomba hozatali engedély számai: EU/1/13/850/001, EU/1/13/850/002,  EU/1/13/850/003 és EU/1/13/850/004. A forgalomba hozatali 
engedély jogosult magyarországi képviselete: Celgene Kft. 1124 Budapest, Apor Vilmos tér 11-12. tel: +3617974386 , fax: +3616156450, e-mail: medinfo.hu@celgene.com

Közfinanszírozás alapjául elfogadott ár: Nem támogatott készitmény. Finanszírozás körülményei: társadalombiztosítási támogatással nem rendelhető. Társadalombiztosítási támogatás nélküli patikai térítési díj: NA.
A szöveg utolsó ellenőrzésének dátuma: 2018 november 23. A szöveg alapjául szolgáló teljes alkalmazási előírat száma: 181030_V16.0_Imn_EU_PI HU. Jóváhagyási szám: RAE/IMN/2018/006

NYILATKOZAT
Bővebb információk állnak rendelkezésre, amelyeket a forgalomba hozatali engedély jogosultja a kérelmező kérésére rendelkezésére bocsátja, illetve  azok megtalálhatóak a gyógyszer  Alkalmazási előírásában és a  Betegtájékoztatójában a www.ogyei.gov.
hu vagy a www.ema.europa.eu  internetes oldalon.

Jóváhagyási szám: HU/MKT/IMN/2019/001
Jóváhagyás dátuma: 2019. január 18.




