Priloha vztahujici se k podminkam nebo omezenim s ohledem na bezpecné a Gcinné
pouzivani lécivého pripravku, které budou provedeny ¢lenskymi staty



Podminky nebo omezeni s ohledem na bezpecné a ic¢inné pouzivani lécivého pripravku, které
budou provedeny ¢lenskymi staty

Clenské staty maji zajistit, ze véechny podminky nebo omezeni s ohledem na bezpe¢né a G¢inné pouziti
|éCivého pFipravku popsané nize jsou splnény:

« Dalsi opatieni k minimalizaci rizik
1. Edukacni balic¢ek

Clenské staty zajisti, aby pred uvedenim pfipravku LEQEMBI na trh méli véichni zdravotnicti pracovnici
opravneéni tento IéCivy pFipravek predepisovat, a pacienti, ktefi jej budou pouzivat, pfistup k edukacnimu
bali¢ku, ktery ma obsahovat schvalené klicové prvky.

2. Program kontrolovaného pristupu (CAP)

Clenské staty zajisti, aby v kazdém staté byl zaveden CAP na podporu bezpeéného a tcinného pouzivani
lekanemabu a k omezeni predepisovani a pouzivani lekanemabu v rozporu se schvalenymi informacemi
o pripravku. Zahajeni [é¢by u viech pacientd ma byt uskuteénéno prostfednictvim nafizeného
centralniho registracniho systému zavedeného v ramci CAP. Tento systém bude shromazdovat
relevantni informace, které jsou nezbytné pro zahajeni a sledovani terapie u vech |é¢enych pacientd.

Drzitel rozhodnuti o registraci si musi nechat schvalit podrobnosti CAP v kazdém c¢lenském staté
pfislusnou narodni regulacni autoritou.



