
Программа контролируемого медицинского применения лекарственного 

препарата Малидоликс®, капсулы 1 мг, 3 мг, 4 мг 

(Программа по предотвращению беременности) 
 

Лечение препаратом Малидоликс® необходимо начинать и проводить под 

наблюдением опытного гематолога или химиотерапевта. 

Программа по предотвращению беременности 

Неукоснительное соблюдение всех требований Программы предохранения от 

беременности должно распространяться на всех пациентов, если достоверно не доказано 

отсутствие у них детородного потенциала. 

Для женщин без детородного потенциала 

Женщина-пациент или женщина, сексуальный партнер мужчины-пациента, НЕ 

считаются способными к деторождению при наличии хотя бы одного из перечисленных 

факторов: 

- возраст ≥ 50 лет и длительность естественной аменореи ≥ 1 года (аменорея в 

следствие противоопухолевой терапии или в период грудного вскармливания не исключает 

наличие детородного потенциала); 

- ранняя недостаточность яичников, подтвержденная врачом-гинекологом; 

- двусторонняя сальпингоофорэктомия или гистерэктомия в анамнезе; 

- генотип XY, синдром Тернера, анатомический дефект матки.  

Консультирование 

Применение помалидомида у женщин с сохраненным детородным потенциалом 

противопоказано в случае, если неверно одно из следующих утверждений:  

Женщина должна 

- понимать возможность тератогенного действия помалидомида на плод; 

- понимать необходимость постоянного использования эффективных методов 

контрацепции в течение как минимум 4 недель до начала лечения, во время лечения и как 

минимум 4 недель после окончания лечения помалидомидом; 

- даже в случае аменореи соблюдать все правила эффективной контрацепции; 

- быть способной к соблюдению всех правил эффективной контрацепции; 

- знать и понимать возможные последствия в случае наступления беременности на 

фоне приема помалидомида, а также необходимость срочного обращения за консультацией 

при подозрении на наступившую беременность; 

- понимать необходимость неотложного начала приема помалидомида после 

получения отрицательных результатов теста на беременность; 

- осознавать необходимость проведения теста на беременность и выполнять его 

каждые 4 недели за исключением женщин с подтвержденной хирургической 

стерилизацией; 

- подтвердить, что понимает риск и необходимые меры предосторожности, 

связанные с приемом помалидомида. 

Врач должен убедиться, что женщина с сохраненным детородным потенциалом 

- соответствует всем условиям Программы предохранения от беременности, 

включая адекватный уровень понимания ее требований; 

- согласна с вышеперечисленными условиями.  

Применение у мужчин 

Данные изучения фармакокинетики помалидомида у мужчин-добровольцев 

свидетельствуют о том, что помалидомид может содержаться в семенной жидкости 

пациента во время лечения. В качестве меры предосторожности и принимая во внимание 

особые группы пациентов с потенциально увеличенным временем выведения, например, с 

печеночной недостаточностью, все мужчины, принимающие помалидомид, должны 

соблюдать следующие условия:  

Мужчина должен 

- понимать возможный риск тератогенного действия помалидомида при сексуальном 



контакте с беременной женщиной или женщиной с сохраненным детородным потенциалом; 

- понимать необходимость использования презервативов при сексуальном контакте 

с беременной женщиной или женщиной с сохраненным детородным потенциалом, не 

использующей надежные методы контрацепции, в период лечения, перерыва в лечении и в 

течение 7 дней после приостановки и/или завершения лечения. Эта рекомендация 

относится и к мужчинам после вазэктомии, которые также должны использовать 

презерватив при сексуальном контакте с беременной женщиной или женщиной с 

сохраненным детородным потенциалом, поскольку и в отсутствии сперматозоидов его 

семенная жидкость может содержать помалидомид; 

- понимать, что, если его партнерша забеременела во время его лечения 

помалидомидом или в течение 7 дней после прекращения терапии помалидомидом, он 

должен сразу же проинформировать об этом своего лечащего врача, а его партнерше 

рекомендуется обратиться к врачу-тератологу для обследования и консультации. 

Правила контрацепции 

Женщины с сохраненным детородным потенциалом должны использовать один из 

высокоэффективных методов контрацепции в течение как минимум 4 недель до начала 

лечения, во время лечения и в течение как минимум 4 недель после окончания лечения 

помалидомидом даже в случае перерыва в лечении. Исключение составляют пациентки, 

которые на протяжении длительного времени полностью воздерживаются от сексуальных 

отношений, что подтверждается ежемесячно. Если пациентке не подобран эффективный 

метод контрацепции, ее необходимо направить к гинекологу для подбора метода 

контрацепции и начала его применения. 

К примерам высокоэффективных методов контрацепции относят: 

- подкожные гормональные импланты; 

- внутриматочные системы, выделяющие левоноргестрел; 

- депо-препараты медроксипрогестерон ацетата; 

- перевязку маточных труб; 

- сексуальные отношения с партнером, перенесшим вазэктомию; вазэктомия 

подтверждается двумя отрицательными анализами семенной жидкости; 

- прогестерон-содержащие таблетки, ингибирующие овуляцию (например, 

дезогестрел). 

Прием комбинированных пероральных контрацептивов не рекомендован больным 

множественной миеломой в связи с повышенным риском тромбоэмболических осложнений 

на фоне лечения препаратом Малидоликс® и дексаметазоном (см. раздел 4.4.). Если 

пациентка использует комбинированные пероральные контрацептивы, ее следует 

перевести на один из эффективных методов контрацепции, перечисленных выше. 

Повышенный риск развития тромбоэмболии сохраняется в течение 4-6 недель после 

прекращения приема комбинированных противозачаточных средств. Эффективность 

гормональных противозачаточных препаратов может быть снижена при одновременном 

назначении дексаметазона (см. раздел 4.4.). 

Подкожные гормональные импланты или внутриматочные системы, выделяющие 

левоноргестрел, связаны с повышенным риском инфекционных осложнений в момент их 

установки и с нерегулярными влагалищными кровотечениями. Пациенткам с 

нейтропенией, использующим эти способы контрацепции, следует профилактически 

назначать антибиотики. 

Использование внутриматочных систем, выделяющих медь, как правило, не 

рекомендуется в связи с высоким риском развития инфекционных осложнений в момент 

имплантации и повышенной кровопотери во время менструации, которая может усилить 

выраженность нейтропении или тромбоцитопении.  

Тесты на беременность 

В соответствии с принятой практикой, тесты на беременность с минимальной 

чувствительностью 25 мМЕ/мл должны проводиться под контролем врача всеми 



женщинами с сохраненным детородным потенциалом, включая тех, которые полностью и 

длительно воздерживаются от сексуальных отношений. 

Согласно рекомендациям, проведение теста на беременность, назначение и выдача 

препарата должны проводиться в один и тот же день. Женщина с сохраненным детородным 

потенциалом должна получить препарат Малидоликс® не позднее 7 дней после назначения 

лечения. 

До начала лечения 

После того как пациентка использовала эффективный метод контрацепции в течение 

4 или более недель, тест выполняется под контролем лечащего врача в день назначения 

препарата Малидоликс® или за 3 дня до визита к лечащему врачу. Тест должен подтвердить 

отсутствие у пациентки беременности на момент начала приема препарата Малидоликс® 

Во время и после лечения 

Тест на беременность под наблюдением врача следует повторять как минимум 

каждые 4 недели, включая как минимум 4 недели после окончания лечения, за исключением 

женщин с подтвержденной хирургической стерилизацией. Тесты выполняются в день 

визита или в течение 3 дней перед визитом к лечащему врачу. 

Дополнительные меры предосторожности 

Пациенты не должны передавать препарат другим лицам. По окончании лечения 

неиспользованный препарат рекомендуется возвратить в медицинское учреждение. 

Пациентам не разрешается быть донорами крови, семени или спермы на протяжении всего 

времени лечения (включая перерывы в лечении) и в течение 7 дней после завершения 

приема препарата Малидоликс®. 

Обучающие материалы, ограничения в назначении и выдаче препарата 

Чтобы помочь пациентам избежать воздействия препарата Малидоликс® на плод, 

держатель регистрационного удостоверения предоставит медицинскому персоналу 

обучающие материалы по мерам предосторожности в отношении вероятной 

тератогенности помалидомида, способам контрацепции перед началом терапии и 

руководство по проведению необходимых тестов на беременность. Врач должен 

информировать пациента о возможном тератогенном риске препарата Малидоликс® и 

строгих мерах по предупреждению беременности в соответствии с Программой 

предохранения от беременности, и обеспечить пациента обучающей брошюрой, карточкой 

пациента и/или эквивалентным инструментом в соответствии с национальной системой 

карточек пациентов. Контролируемая система распределения включает использование 

карточек пациентов и/или эквивалентного инструмента для контроля назначений и/или 

выдачи препарата. Проведение теста на беременность, назначение и выдачу препарата 

рекомендуется проводить в один день. Выдача препарата Малидоликс® женщинам с 

сохраненным детородным потенциалом должна происходить не позже 7 дней после 

назначения терапии и получения отрицательного теста на беременность, выполненного под 

наблюдением врача. 

Выдача препарата женщинам с сохраненным детородным потенциалом должна 

производиться не более чем на 4 недели лечения в соответствии с показаниями и схемами 

применения (см. раздел 4.2.), всем остальным категориям пациентов - не более чем на 12 

недель. 


