Formulaire de déclaration d'une exposition au pomalidomide pendant la grossesse o
(Antécédents médicaux et début de la grossesse) Matériel d'information exigé

par I'autorité compétente

O Rapport iniial [0 Rapport de suiviCl ~ Rapport final I Date : ‘ | ‘ |

Auteur de la déclaration

I Nom : | |
I Adresse : | |
I Pays : | ‘ I Téléphone : | |
I Fax: | l I E-mail : | |

O Médecin (Spécialité:.........ovveecrnnne.... ) O Infirmiére [0  Pharmacien [  Autre professionnel de Santé :.............ccoooovvveecevoerereerecen.

Informations concernant la patiente / la compagne d'un patient de sexe masculin

I Initiales : l I Date de naissance : | | | I Age: | |
Informations concernant le patient de sexe masculin
I Initiales : I Date de naissance : I Age:
Type d'exposition
Patiente : O Non O Oui Partenaire d'un patient de sexe masculin : O Non O Oui
O L (= USRS

Informations sur la grossesse

Test de grossesse : Veuillez indiquer les dates, les résultats et le type des 3 derniers tests de grossesse, y compris celui qui a permis de
confirmer la grossesse.

NeA: v Résultat: ......... Ne2: 0/ Résultat : ......... Ne 3: L v/ Résultat : ...........
N°1:0 Test durine qualitatif n°2:0 Test durine qualitatif n°3:0 Test durine qualitatif
[ Test sérique quantitatif O Test sérique quantitatif O Test sérique
quantitatif Date des derniéres régles : MM/ Début de la grossesse :
MM/ Echographie : MM/ Age du feetus selon I'échographie :...............

Date prévue de I'accouchement : /. /M /

Suivi du programme de prévention de la grossesse

Groupe a risque pour la patiente / la partenaire du patient dans le cadre du traitement par pomalidomide :
[ Non fertile, veuillez préciser :

[ Age > 50 ans et en aménorrhée naturelle* depuis > 1 an [ Insuffisance ovarienne prématurée confirmée par un
*L'aménorrhée consécutive a un traitement anticancéreux ou survenant pendant gynécologue

I'allaitement n'exclut pas la fertilité.

O Salpingo-ovariectomie bilatérale ou hystérectomie antérieure O Génotype XY, syndrome de Turner, agénésie utérine

[0 AULrES FAISONS (IESQUEIIES ?) ...ttt ettt ettt e et e e e ettt e e e ettt e e e ettt e e e sttt e e e e st ae e e e e anbb e e e s sbeeeeeennaeneeene
O  Infertilité MasCUlNg (VEUINIEZ PrECISEI) :...........eieie ettt
I O o IR U T o] =T T SO RST

Test de grossesse :

Réalisé avant le début du traitement ? O Oui O Non A-t-il été
réalisé avant la prescription ? O Oui ONon Ce traitement est-il effectué toutes les 4 semaines ? [0 Oui
O Non Réalisé 4 semaines aprés le traitement? [0 Oui OO Non

Contraception :

[ Pas de contraception (veuillez en indiquer la raison, par exemple l'abstinence):

[ Pilule a base de progestatif seul ayant un effet inhibiteur de I'ovulation (c'est-a-dire le désogestrel) (veuillez indiquer le nom
commercial)...........ccccoveveriineeninn.

O Implant hormonal (veuillez indiquer le NOM COMMEICIQL) :.........cccoeeiiiiiiiiiiiiiiii ettt e
[ Injection hormonale a effet prolongé (acétate de médroxyhydroprogestérone) (« injection trimestrielle »)
O Dispositif intra-utérin (IUP) libérant du |évonorgestrel (veuillez préciser Ie tyPe) : .........c.vveiviiiiie i
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Formulaire de déclaration d'une exposition au pomalidomide pendant la grossesse
(Antécédents médicaux et début de la grossesse)

[ Stérilisation :
[0 Hommes (veuillez préciser le type, par exemple : vasectomie confirmée par deux tests NEQatifs) & .............ccoveviiiiiiiiieiie e
1 Femmes (veuillez préciser le type, par exemple ligature des trompes confirmée) :

[J Rapports sexuels exclusivement avec un partenaire ayant subi une vasectomie ; la vasectomie doit avoir été confirmée par deux analyses de sperme négatives
[0 Méthode de barriere (VEUIlEZ PréCiSEr 18 TYPE) : ......c.uveee et s et e e s aa e e e e e earaee e

[0 AULTE (VBUINIEZ PIECISEI) : ..ot ettt ettt ettt s e ekt e ettt e st e et e e Rt e Rt e em et et e et e et e e e s e et e et e e nneeene e
Cause de I'échec de la contraception :

[ Oubli d'utiliser une méthode contraceptive

[ Utilisation d'une méthode contraceptive non recommandée (par exemple, les méthodes de barriére ; veuillez préciser la méthode utilisée) :

[0 AULIE (VBUIIIBZ PIECISEE) : ...ttt ettt et a ettt ookttt e ekt bt e e ekttt e e skt e e e bt e e e e nt e e e e es bt e e e antteeeentbeeeanaaeeens
Documentation d'information — Veuillez indiquer si la patiente ou le patient (en cas de grossesse, la partenaire d'un patient) :

[JA été informé du risque tératogéne lié au traitement par le pomalidomide

O Aétéinformée de la nécessité de respecter les mesures prévues par le programme de prévention des grossesses

[ A signé le « Formulaire de confirmation de la prise de connaissance des risques »

O Arecu le Guide pour une utilisation en toute sécurité — Patients

Mesures prises dans le cadre de la grossesse :

La patiente enceinte ou la compagne enceinte du patient a-t-elle été orientée vers un gynécologue ? O Non O Oui
Si oui, veuillez indiquer le nom et les coordonnées du gynécologue (adresse, nUméro de teIEphone) : ........ccovvvvviieeiieeiiiieeee e

Informations complémentaires
Antécédents médicaux : Veuillez énumérer I'ensemble des antécédents médicaux pertinents (y compris les comorbidités, les allergies, le tabagisme,

I'abus d'alcool, les maladies malignes), le cas échéant sur une feuille SEPAre :.............ooiiiiiiiiiiiie e Y a-t-il des
anomalies congénitales dans les antécédents familiaux ? O Non O Oui
S OUI, VBUIIIEZ PIECISET ...ttt ettt ettt e oottt e ettt e e ettt e e e o2ttt e ettt e e ettt e e e e s bt e e oo seb e e e em bt e e e st et e e e atbee e ettt e e e eneeeeenbbeeeennneaeen Antécédents
obstétricaux pertinents : O Non O Oui

S OUI, VBUIIEZ PIBCISET & .. vvvee ittt ettt ettt ettt e e e et e oot e e e oot b e e e ettt e e ettt e e et b b e e e e sbe e e e aatb e e e atb e e e e esbs e e e antbaeesabeeessaseens
Grossesses antérieures :

Nombre de naissances (enfant né a terme) :........ Naissances prématurées : ......... Mort feetale : ........ au cours de la semaine : ......... Fausses
couches: ........ au cours de la semaine : ... Fin de la deriére grossesse (date) :..........ccooiivmiiiniiiiniiiniinniienn, Type
d'accouchement(s) : Vaginal :.............. Césarienne .......... Malformations congénitales lors de grossesses précédentes ? I Oui O Non
O  Inconnu

S OUI, VBUIIIBZ PIECISEI & . ..vvteei ittt ettt ettt ettt e ettt e ettt e oot e e e oot b e e e e at e e e e ht b e e e tba e e e e sbe e e e eatb e e e etb e e e e aabs e e e antbeeesabeeeseaseens

Pomalidomide Devatis (pomalidomide)

INICAtION & .oeei e Posologie & ..o Annulé: O Non O Oui
Debut du trartement| - fin dy traitement dose journaliere NUMErO de 10t ......ovviriiciee,
ol / O 4mg O Autres. ... mg Date d'eXpiration ............cccceveriiennnnns :

Médicaments d'accompagnement pris par la femme enceinte

Nom générique / Posologie et Début du Fin du traitement Indication

Forme galénique mode d'emploi traitement
I MM/ MM/
I MM/ MM/
I ‘ MM MM

Message
I Titre et nom : | | I Cachet du cabinet :
|

IDate: | ‘ I
ISignature: | | i

Veuillez remplir ce formulaire avec soin et I'envoyer sans délai a :
Devatis AG, Riedstrasse 1, 6330 Cham, Suisse, Tél. : +41 (0) 41 521 20 71
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