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Ravimpreparaadi ohutu ja efektiivse kasutamise tingimused ja piirangud liikmesriikides
rakendamiseks

Liikmesriik peab tagama, et kdik jargnevalt loetletud ravimpreparaadi ohutu ja efektiivse
kasutamise tingimused ja piirangud on rakendatud:

1.

Miugiloa hoidja peab vastava riikliku padeva asutusega kooskdlastama kontrollitud

juurdepdaasu programmi (ksikasjad ja rakendama selle programmi Uleriigiliselt, tagamaks, et:

. enne ravimi véljakirjutamist (kui see on asjakohane ja vastab kokkuleppele riikliku padeva
asutusega enne véljastamist) saavad kdik pomalidomiidi vélja kirjutada (ja valjastada)

kavatsevad tervishoiutodtajad tervishoiutdotaja teabepaketi, milles on:
o tervishoiutddtaja koolitusbrosiiiir;

o patsientide koolitusbrosiiiirid;

o patsiendikaardid,;

o riskiteadlikkuse vormid;

o teave uusima ravimi omaduste kokkuvotte leidmiseks.

2. Muigiloa hoidja peab igas liikmesriigis rakendama raseduse ennetusprogrammi (Pregnancy
Prevention Programme; PPP). Raseduse ennetusprogrammi tksikasjad peavad olema
kooskdlastatud iga liikmesriigi riikliku padeva asutusega ja kohaldatud enne ravimpreparaadi
turuletoomist.

3. Mulgiloa hoidja peab kooskdlastama tervishoiutdttaja teabepaketi iga litkmesriigi riikliku

péadeva asutusega enne ravimpreparaadi turule toomist ja tagama, et materjalid sisaldavad allpool

kirjeldatud votmeelemente.
4. Mulgiloa hoidja peab kokku leppima kontrollitud juurdepadsu programmi elluviimise igas
liilkmesriigis.

Hoélmatud peavad olema jargmised vétmeelemendid

Tervishoiutdotaja teabepakett

Tervishoiutdotaja teabepakett peab sisaldama jargmisi elemente:
Tervishoiutéotaja koolitusbrosiiiir

. Llhike taustteave pomalidomiidi kohta.
. Ravikuuri maksimaalne kestus:
o  rasestumisvdimelistel naistel 4 nadalat;
o  meestel ja rasestumisvdimetutel naistel 12 nadalat.

. Vajadus &ra hoida loote kokkupuudet selle teratogeensuse tdttu loomkatsetes ning
pomalidomiidi eeldatava teratogeense toime t6ttu inimestele.

. Suunised tervishoiutdotajatele ja hooldajatele Pomalidomide Viatris’e blistri v6i kapsli
ké&sitsemiseks.

. Pomalidomiidi valja kirjutada ja véljastada kavatseva tervishoiutdotaja kohustused:

o kindlustada patsientide kdikehdlmav teavitamine ja nBustamine;

o veenduda, et patsient on suuteline jargima pomalidomiidi ohutu kasutamise ndudeid;

o varustada patsient koolitusbrosiiiiri, patsiendikaardi ja/vdi samavééarse vahendiga.

. Ohutusteave kdikidele patsientidele:
o trombotsltopeenia Kirjeldus ja ravijuhised, k.a Kkliinilistes uuringutes ilmnenud
esinemissagedused;
sidamepuudulikkuse kirjeldus ja ravi;
riiklikud erinbuded pomalidomiidi valjakirjutamisel;
ndue tagastada kdik kasutamata kapslid ravi 16pus apteekrile;

O O O O

Pomalidomide Viatris’e kasutamise 16petamist verd annetada.

patsient ei tohi ravi ajal (ega ravikatkestuste ajal) ja vahemalt 7 pdeva jooksul parast



. Raseduse ennetusprogrammi (PPP) kirjeldus ning patsientide riihmitamine soo ja
rasestumisvdime alusel:
o raseduse ennetusprogrammi rakendamise algoritm;
o rasestumisvdimelise naise méadratlus ja toimingud, mida valjakirjutaja peab tegema,
kui ei ole kindel.

. Ohutusteave rasestumisvfimelistele naistele:
o Vajadus valtida loote kokkupuudet;
o raseduse ennetusprogrammi Kirjeldus;
o tBhusa rasestumisvastase meetodi kasutamise vajadus (isegi kui naisel on amenorréa)
ja tbhusa rasestumisvastase meetodi méératlus;
o et ta peab oma rasestumisvastase meetodi vahetamise vdi selle kasutamise
I6petamise vajaduse korral teavitama:
- rasestumisvastast vahendit véljakirjutavat arsti pomalidomiidi
kasutamisest,
- pomalidomiidi valjakirjutavat arsti rasestumisvastase meetodi
vahetamisest v0i selle kasutamise I6petamisest;
o rasedustestide tegemise kord,
= teave sobivate uuringute kohta,
" enne ravi alustamist,
. ravi ajal rasestumisvastase meetodi pdhjal,
. péarast ravi 18ppu;
o Vvajadus raseduse kahtluse korral ravi pomalidomiidiga kohe I6petada;
o Vvajadus votta raseduse kahtluse korral kohe Gihendust raviarstiga.

. Ohutusteave meestele:

o Vvajadus véltida loote kokkupuudet;

o Vvajadus kasutada kondoomi, kui seksuaalpartner on rase v@i rasestumisv@imeline
naine, kes ei kasuta tGhusat rasestumisvastast vahendit (isegi juhul, kui mehele on
tehtud vasektoomia):

. ravi ajal pomalidomiidiga,
. vahemalt 1 nadala jooksul pérast viimast annust;

o ravi ajal pomalidomiidiga (k.a ravikatkestuste ajal) ja vahemalt 7 paeva jooksul
pérast ravi I6petamist ei ole lubatud annetada spermat;

o kui meespatsiendi partner rasestub patsiendi ravi ajal pomalidomiidiga voi varsti
péarast ravi pomalidomiidiga, peab mees sellest kohe teatama oma raviarstile.

. No6uded rasestumise korral:
o korraldus naispatsiendi raseduse kahtluse korral 18petada kohe ravi
pomalidomiidiga;
o patsient tuleb suunata teratoloogiaspetsialisti v0i teratoloogiakogemusega arsti
vastuvGtule diagnostiliseks hindamiseks ja ndustamiseks;
o kohalikud kontaktandmed viivitamatuks teatamiseks raseduse kahtlusest;
o rasedusest teavitamise vorm.

. Kohalikud kontaktandmed kdrvaltoimetest teatamiseks

Patsientide koolitusbroSiiiirid

Patsientide koolitusbrosiiiirid peavad olema 3 tuipi:

. brosiilir rasestumisvéimelistele naispatsientidele ja nende partneritele;
. brosiiiir rasestumisvdimetutele naispatsientidele;
. brosiilir meespatsientidele.

Koik patsientide koolitusbrosiiiirid peavad sisaldama jargmist teavet:
. pomalidomiid on teratogeenne loomadele ja on eeldatavalt teratogeenne inimestele;



pomalidomiid v@ib pbhjustada trombotsitopeeniat ning vajalikud on regulaarsed
vereanalliusid;

patsiendikaardi kirjeldus ja selle vajalikkuse pdhjendus;

juhised pomalidomiidi k&sitsemiseks patsientidele, hooldajatele ja pereliikmetele;
riiklikud v&i muud erinduded pomalidomiidi valjastamiseks véljakirjutamisel;

patsient ei tohi anda pomalidomiidi kellelegi teisele;

patsient ei tohi ravi ajal pomalidomiidiga (k.a ravikatkestuste ajal) ja vdhemalt 7 paeva
jooksul parast ravi I8petamist olla veredoonor;

patsient peab oma arstile teatama kdigist kdrvaltoimetest;

parast ravi 10ppu tuleb kdik kasutamata kapslid apteeki tagastada.

Lisaks peab vastavates brostiiirides olema jargmine teave.

Brosiiiir rasestumisvdimelistele naistele:

vajadus valtida loote kokkupuudet;
raseduse ennetusprogrammi kirjeldus;
tBhusa rasestumisvastase vahendi kasutamise vajadus ja tdhusa rasestumisvastase vahendi
maaratlus;
et ta peab oma rasestumisvastase meetodi vahetamise vGi selle kasutamise I6petamise vajaduse
korral teavitama:
o  rasestumisvastast vahendit valjakirjutavat arsti pomalidomiidi kasutamisest,
o  pomalidomiidi véljakirjutavat arsti rasestumisvastase meetodi vahetamisest vdi selle
kasutamise I6petamisest;
rasedustestide tegemise kord:
o enne ravi alustamist,
o raviajal (k.a ravikatkestuste ajal) vahemalt iga 4 nadala jarel, vélja arvatud
kinnitatud steriliseerimise korral munajuhade ligeerimise teel,
o  pérast ravi I6petamist;
vajadus raseduse kahtluse korral ravi pomalidomiidiga kohe I6petada;
vajadus raseduse kahtluse korral sellest kohe oma arstile teatada.

Brosiiiir meessoost patsientidele:

vajadus véltida loote kokkupuudet;
vajadus kasutada kondoomi, kui seksuaalpartner on rase vGi rasestumisv@imeline naine,
kes ei kasuta tBhusat rasestumisvastast vahendit (isegi juhul, kui mehele on tehtud
vasektoomia):

o ravi ajal pomalidomiidiga (k.a ravikatkestuste ajal),

o  Vvéhemalt 7 pdeva jooksul parast viimast annust;
vajadus partneri rasestumisest kohe oma raviarstile teatada;
ravi ajal pomalidomiidiga (k.a ravikatkestuste ajal) ja vahemalt 7 péeva jooksul parast
ravi I6petamist ei ole lubatud annetada spermat ehk seemnevedelikku.

Patsiendikaart v6i samavaédrne vahend

Patsiendikaart peab sisaldama jargmisi elemente:

kinnitus, et vastav ndustamine on toimunud;

dokumenteeritud rasestumisvdime staatus;

vastav kastike, mille arst margib ristiga kinnitades, et patsient kasutab efektiivset
rasestumisvastast vahendit (kui on rasestumisvéimeline naine);

rasedusuuringute kuupaevad ja tulemused.

Riskiteadlikkuse vormid

Riskiteadlikkuse vorme peab olema 3 tulpi:

o

e}

o

rasestumisvoimelistele naistele;
rasestumisvdimetutele naistele;
meespatsientidele.



Kaik riskiteadlikkuse vormid peavad sisaldama jargmisi elemente:

- hoiatus teratogeensuse riski kohta;

- patsiendid on saanud vastava ndustamise enne ravi alustamist;

- patsiendi kinnitus, et ta saab aru pomalidomiidi riskist ja raseduse ennetusprogrammi meetmetest;

- ndustamise kuupéev;

- patsiendi andmed, allkiri ja kuupéev;

- ravimi valjakirjutaja nimi, allkiri ja kuupéev;

- selle dokumendi eesmérk on (vastavalt raseduse ennetusprogrammis Kirjeldatule):
,Riskiteadlikkuse vormi eesmirk on kaitsta patsiente ja potentsiaalset loodet, tagades, et
patsiendid on taielikult informeeritud ja mdistavad teratogeensuse ja muude pomalidomiidi
kasutamisega seotud kdrvaltoimete ohtu. Tegemist ei ole lepinguga ja see ei vabasta kedagi tema
kohustustest seoses ravimi ohutu kasutamise ja loote kokkupuute viltimisega.*

Rasestumisvdimeliste naiste riskiteadlikkuse vorm peab sisaldama lisaks:
o kinnitust, et tervishoiutttaja on patsienti teavitanud jargmisest:

- vajadus valtida loote kokkupuudet;

- kui ta on rase v0i plaanib rasedust, ei tohi pomalidomiidi votta;

- tasaab aru vajadusest valtida pomalidomiidi kasutamist raseduse ajal ning kasutada
katkestusteta efektiivseid rasestumisvastaseid vahendeid véhemalt 4 nadalat enne ravi
alustamist, kogu ravi ajal ja véhemalt 4 nadalat parast ravi 16ppu;

- ta peab oma rasestumisvastase meetodi vahetamise vdi selle kasutamise I6petamise vajaduse
korral teavitama:

" rasestumisvastast vahendit valjakirjutavat arsti Pomalidomide Viatris’e
kasutamisest,

. Pomalidomide Viatris’t valjakirjutavat arsti rasestumisvastase meetodi
vahetamisest vdi selle kasutamise I8petamisest;

- rasedustestide tegemise vajadus, st enne ravi, ravi ajal iga 4 nédala jérel ja pérast ravi;

- vajadus raseduse kahtluse korral ravi Pomalidomide Viatris’ega kohe I8petada;

- vajadus votta raseduse kahtluse korral kohe Gihendust oma arstiga;

- taei tohi anda oma ravimit mitte Uhelegi teisele inimesele;

- taei tohi loovutada verd ravi ajal (k.a ravikatkestuste ajal) ja vdhemalt 7 péeva jooksul pérast
Pomalidomide Viatris’ega ravi |[6petamist;

- kasutamata kapslid tuleb parast ravi I6petamist apteeki tagastada.

Rasestumisvdimetute naiste riskiteadlikkuse vorm peab sisaldama lisaks:
e Kinnitust, et tervishoiutddtaja on patsienti teavitanud jargmisest:
- taei tohi anda oma ravimit mitte Uhelegi teisele inimesele;
- taei tohi loovutada verd ravi ajal (k.a ravikatkestuste ajal) ja vdhemalt 7 paeva jooksul pérast
Pomalidomide Viatris’ega ravi I6petamist;
- kasutamata kapslid tuleb parast ravi I6petamist apteeki tagastada.

Meespatsientide riskiteadlikkuse vorm peab sisaldama lisaks:

e Kinnitust, et tervishoiutddtaja on patsienti teavitanud jargmisest:

- vajadus véltida loote kokkupuudet;

- pomalidomiid eritub spermasse ning seksuaalvahekorra ajal raseda voi rasestumisvfimelise
naispartneriga, kes ei kasuta efektiivset rasestumisvastast vahendit, on vaja kasutada
kondoomi (isegi juhul, kui mehele on tehtud vasektoomia);

- partneri rasestumisel peab ta oma raviarsti kohe teavitama ja kasutama alati kondoomi;

- taei tohi anda oma ravimit mitte Uhelegi teisele inimesele;

- ravi ajal Pomalidomide Viatris’ega (K.a ravikatkestuste ajal) ja vdhemalt 7 paeva jooksul
pérast ravi 16petamist ei tohi ta verd vdi spermat annetada;

- kasutamata kapslid tuleb parast ravi I6petamist apteeki tagastada.



