ANNEX

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A I’JCIN;\IIS: POQZiVANi
LECIVEHO PRIPRAVKU IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATY



PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU IMPLEMENTOVANE CLENSKYMI STATY

Drzitel rozhodnuti o registraci odsouhlasi s autoritami piislusného Clenského statu, ze pred uvedenim
ptipravku na trh poskytne 1ékaiim vzd€lavaci material, ktery bude zahrnovat nasledujici informace.

Drzitel rozhodnuti o registraci na vyzadani poskytne Iékaifim zdarma protiladtku proti erytropoetinu
k otestovani:

o Potiebu a klinicky vyznam hlaseni nezadoucich ucinkt 1éku (ADR) vSeobecné.

o Zdrojové udaje tykajici se Cisté aplazie bunék Cervené krevni fady navozené protilatkou proti
erytropoteinu (tzv. AEAB-mediovand PRCA) ve spojeni s lécbou latkami stimulujicimi
erytropoezu (ESA).

o Seznam diagnéz nebo nezadoucich ptihod (AE), které jsou podkladem pro hlaseni nezadoucich
ucinkt u pripravku MIRCERA.

o Dotaznik pro ziskavani podrobné dokumentace pro hlaSeni ADR.

o Nabidku drzitele rozhodnuti o registraci na testovani nebo re-testovani statutu protilatky (AB)
v referencni laboratofi.

o Literaturu poskytujici informace o ztraté ucinku a jejich rozdilnych ptic¢inach, definice AEAB-

mediované PRCA, laboratorni diagnostice moznosti vzniku AEAB-mediované PRCA, nutnosti
preruseni 1écby ESA z diivodu zktizené reaktivity s jinymi ESA pfi stanoveni diagnézy AEAB-
mediované PRCA.



