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Jasenvaltioissa toteutettavat ehdot ja rajoitukset ladkevalmisteen turvallista ja tehokasta
kdyttoa varten

Jasenvaltioiden tulee varmistaa, etta kaikki ehdot ja rajoitukset, jotka koskevat alla kuvatun
ladkevalmisteen turvallista ja tehokasta kayttéa, on toteutettu:

¢ Lisdtoimenpiteet riskien minimoimiseksi
1. Koulutuspaketti

Jasenvaltioiden pitaa varmistaa, etta ennen LEQEMBI-valmisteen markkinoille tuloa kaikille
terveydenhuollon ammattilaisille, joiden odotetaan maaraavaan ladkevalmistetta, ja potilaille, jotka
tulevat kayttamaan sitd, annetaan ja saatetaan kaytettavaksi koulutuspaketti, joka sisdltéda sovitut
keskeiset osat.

2. Kontrolloidun kdyttoonoton ohjelma

Jasenvaltioiden pitaa varmistaa, etta kontrolloidun kayttéénoton ohjelma (controlled access programme,
CAP) toteutetaan lekanemabin turvallisen ja tehokkaan kayton edistamiseksi ja kdyttdaiheiden
ulkopuolisen kayton estamiseksi. Kaikkien potilaiden hoito on aloitettava pakollisen keskitetyn
rekisterdintijarjestelman kautta. Tama jarjestelma toteutetaan osana kontrolloidun kayttédnoton
ohjelmaa. Kaikilta potilailta kerdtdan asianmukaiset ja oleelliset tiedot maaritetyista tietokentista
keskitettyyn rekisterdintijarjestelmaan ennen ensimmaista lekanemabi-infuusiota.

Myyntiluvan haltijan on sovittava kontrolloidun kayttddnoton ohjelman yksityiskohdat kunkin kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen kanssa. Nama ohjelmat on otettava kayttéén kansallisesti.



