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Jasenvaltioissa toteutettavat ehdot ja rajoitukset ladkevalmisteen turvallista ja tehokasta
kayttéa varten

Jasenvaltioiden tulee varmistaa, etta kaikki ehdot ja rajoitukset, jotka koskevat alla kuvatun
ladkevalmisteen turvallista ja tehokasta kaytt6a, on toteutettu:

1. Myyntiluvan haltijan on sovittava kontrolloidun kayttéénoton ohjelman (controlled access
programme) yksityiskohdista kansallisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa, ja ohjelma on
otettava kayttoon kansallisesti, jotta voidaan varmistaa, etta
kaikki terveydenhuollon ammattilaiset, jotka aikovat maarata (tai antaa) pomalidomidia, saavat
ennen lddkkeen maardamista (ja joissakin tapauksissa ennen ladkkeen antamista, kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen kanssa sovitun mukaisesti) terveydenhuollon ammattilaisen
julkaisupaketin, joka sisaltda seuraavan aineiston:

(0] koulutusesite terveydenhuollon ammattilaisille

(0] koulutusesitteet potilaille

(0] potilaskortti

(0] riskien tiedostamisen lomakkeet (risk awareness forms)
(0] tieto, mista l6ytyy viimeisin valmisteyhteenveto.

2. Myyntiluvan haltijan on otettava jokaisessa jasenvaltiossa kayttoon raskaudenehkéisyohjelma.
Raskaudenehkaisyohjelman yksityiskohdat on sovittava kunkin jasenvaltion kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen kanssa, ja ohjelma on otettava kayttd6n ennen valmisteen
markkinoille tuomista.

3. Myyntiluvan haltijan on sovittava kunkin jasenvaltion kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
kanssa terveydenhuollon ammattilaisten koulutuspaketin siséltdé ennen ladkevalmisteen tuomista
markkinoille ja varmistettava, ettd aineisto sisaltaa jaljempéana kuvatut paakohdat.

4, Myyntiluvan haltijan on sovittava kontrolloidun kayttdénoton ohjelman toteuttamisesta kussakin
jasenvaltiossa.

I ketti lenhuoll ilaisill

Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitettuun koulutuspakettiin on sisallyttava seuraavat asiat:

I . lenhuoll ilaisill

lyhyt yhteenveto pomalidomidista

maaratyn hoidon enimmaiskesto

(0] 4 viikkoa naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

(0] 12 viikkoa miehille seka naisille, jotka eivat voi tulla raskaaksi

edellytys valttaa sikion altistumista pomalidomidille sen elaimilla todetun teratogeenisuuden
vuoksi ja pomalidomidista ihmisille oletettavasti aiheutuvien teratogeenisten vaikutusten vuoksi
ohjeet terveydenhuollon ammattilaisille ja huoltajille liittyen Pomalidomide Teva -valmisteen
lapipainopakkausten ja kapselien kasittelyyn

velvoitteet terveydenhuollon ammattilaisille, jotka aikovat maarata tai luovuttaa pomalidomidia

(0] edellytys tarjota potilaille kattavaa tietoa ja neuvontaa

(0] potilaiden on kyettava noudattamaan pomalidomidin turvalliseen kayttoon liittyvia
vaatimuksia

(0] edellytys asianmukaisen potilaan koulutusesitteen, potilaskortin ja/tai vastaavan

antamisesta potilaalle

Kaikkia potilaita koskevat tiedot turvallisuudesta

(0] neutropenian kuvaus ja hoito, mukaan lukien sen ilmaantuvuus kliinisissa tutkimuksissa

(0] sydamen vajaatoiminnan kuvaus ja hoito

(0] potilaalle toimitettavan pomalidomidin maaraamista koskevat paikalliset maakohtaiset
jarjestelyt

(0] tieto siitd, etta kayttamattomat kapselit on palautettava apteekkiin hoidon loputtua



(0] tieto siitd, etta potilas ei saa luovuttaa verta hoidon aikana (hoitotauot mukaan lukien)
eik&a vahintdan 7 paivaan pomalidomidihoidon paattymisen jalkeen

e Raskaudenehkéisyohjelman kuvaus ja potilaiden luokittelu sukupuolen seké sen perusteella, voiko
potilas tulla raskaaksi

(0] yksityiskohtaiset ohjeet raskaudenehkaisyohjelman toteuttamiseen

(0] maaritelma naisista, jotka voivat tulla raskaaksi, ja toimenpiteet, joihin ladkemaarayksen
antajan on epavarmassa tilanteessa ryhdyttava

e Tiedot turvallisuudesta naisille, jotka voivat tulla raskaaksi

(0] edellytys valttaa sikion altistumista valmisteelle

(0] raskaudenehkaisyohjelman kuvaus

(0] edellytys tehokkaan ehkaisyn kaytosta (vaikka naisen kuukautiset olisivat loppuneet) ja
tehokkaan ehkaisyn méaritelma

(0] jos potilaan on vaihdettava ehkaisymenetelmaa tai lopetettava ehkaisyn kayttd, potilaan
on kerrottava
- ehkaisyn maaraavalle laakarille, etta potilas kayttaa pomalidomidia
- pomalidomidia maaraavalle laakarille, etta potilas on lopettanut ehkaisyn kayton

tai vaihtanut ehkaisymenetelmaa

(0] raskaustestien aikataulu
- ohjeet sopivista raskaustesteista
- ennen hoidon aloittamista
- hoidon aikana ehkdisymenetelman perusteella
- hoidon paatyttya

(0] edellytys keskeyttda pomalidomidin kaytto, jos raskautta epaillaan

(0] edellytys ilmoittaa valittomaéasti hoitavalle 1a&karille, jos raskautta epéilldan

e Tiedot turvallisuudesta miehille

(0] edellytys valttaa sikion altistumista valmisteelle

(0] edellytys kayttaa kondomia, jos sukupuolikumppani on raskaana tai voi tulla raskaaksi
eika kaytéa tehokasta raskaudenehkéisya (vaikka mies olisi steriloitu vasektomialla)
- pomalidomidihoidon aikana
- vahintaan 7 paivan ajan viimeisen annoksen jalkeen

(0] siittididen tai sperman luovutuskielto hoidon aikana (hoitotauot mukaan lukien) ja
vahintadan 7 paivan ajan pomalidomidihoidon paattymisen jalkeen

(0] velvollisuus ilmoittaa valittomasti hoitavalle laakarille, jos potilaan kumppani tulee
raskaaksi pomalidomidin kaytdn aikana tai pian pomalidomidin kdytdn lopettamisen
jalkeen

e Vaatimukset mahdollisen raskauden yhteydessa

(0] naispotilaille ohje lopettaa pomalidomidin kaytto, jos raskautta epéillaan

(0] edellytys ohjata potilas teratologiaan ja sen diagnosointiin erikoistuneen tai perehtyneen
ladkarin luo tutkimuksia ja konsultointia varten

(0] paikalliset yhteystiedot raskausepailyn valitonté ilmoittamista varten

(0] raskauden raportointilomake

e Paikalliset yhteystiedot haittavaikutusten ilmoittamista varten

I . ilaill

Potilaille tarkoitettuja koulutusesitteita on oltava kolmea tyyppia:

. esite naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, ja heidan kumppaneilleen
. esite naisille, jotka eivat voi tulla raskaaksi
. esite miespotilaille

Kaikkiin potilaille tarkoitettuihin koulutusesitteisiin on siséllyttava seuraavat:

. pomalidomidi on teratogeeninen eldimille ja se on oletettavasti teratogeeninen ihmisille
. pomalidomidi saattaa aiheuttaa trombosytopeniaa seka saanndéllisten verinaytteiden oton tarve
° potilaskortin ja sen tarpeellisuuden kuvaus



pomalidomidin kasittelyohjeet potilaille, hoitajille ja perheenjasenille

potilaalle toimitettavan pomalidomidin maaraamista koskevat kansalliset tai muut sovellettavat
erityisjarjestelyt

potilas ei saa antaa pomalidomidia toiselle henkildlle

potilas ei saa luovuttaa verta hoidon aikana (hoitotauot mukaan lukien) eik& vahintdan 7 paivaan
pomalidomidihoidon paattymisen jalkeen

potilaan tulee kertoa ladkarille kaikista haittavaikutuksista

kayttamattomat kapselit on palautettava apteekkiin hoidon loputtua.

Esitteeseen on siséllyttava myos seuraavat tiedot:

Esite naispotilaille, jotka voivat tulla raskaaksi

edellytys valttaa sikion altistumista valmisteelle
raskaudenehkaisyohjelman kuvaus
tehokkaan ehkaisyn tarve ja tehokkaan ehkaisyn kuvaus
jos potilaan on vaihdettava ehkaisymenetelmaa tai lopetettava ehkaisyn kayttd, potilaan on
kerrottava
(0] ehkéisyn maaraavalle 1dakarille, etta potilas kayttad pomalidomidia
(0] pomalidomidia maaraavélle 1aakarille, etta potilas on lopettanut ehkaisyn kayton tai
vaihtanut ehkdisymenetelmaa
raskaustestien aikataulu
(0] ennen hoidon aloittamista
(0] hoidon aikana (hoitotauot mukaan lukien) vahintaan 4 viikon valein lukuun ottamatta
tapauksia, joissa munanjohdinsterilisaatio on varmistettu
(0] hoidon paatyttya
edellytys lopettaa pomalidomidin kayttd valittémasti, jos raskautta epéillaan
edellytys ottaa valittomasti yhteytta ladkéariin, jos raskautta epéillaan

Esite miespotilaille

edellytys valttaa sikion altistumista valmisteelle
edellytys kayttad kondomia, jos sukupuolikumppani on raskaana tai voi tulla raskaaksi eika kayta
tehokasta raskaudenehkaisya (vaikka mies olisi steriloitu vasektomialla)
(0] pomalidomidihoidon aikana (hoitotauot mukaan lukien)
(0] vahintaan 7 paivan ajan viimeisen annoksen jalkeen
potilaan on valittdmasti ilmoitettava hoitavalle laakarille, jos hanen kumppaninsa tulee raskaaksi

potilas ei saa luovuttaa siittidita eika spermaa hoidon aikana (hoitotauot mukaan lukien) eika
vahintdan 7 paivaan pomalidomidihoidon paattymisen jalkeen

laskortti tai

Potilaskorttiin on sisallyttava seuraavat:

vahvistus, ettd asianmukainen neuvonta on annettu
dokumentointi potilaan mahdollisuudesta tulla raskaaksi

valintaruutu (tai vastaava), jonka rastittamalla ladkéari vahvistaa, etta potilas kayttaa tehokasta
ehkaisya (jos potilas on nainen, joka voi tulla raskaaksi)

raskaustestien paivamaarat ja tulokset.

iskien tied . I K i ‘ :

Riskien tiedostamisen lomakkeita on oltava kolmea tyyppia:

naisille, jotka voivat tulla raskaaksi
naisille, jotka eivat voi tulla raskaaksi
miespotilaille



Kaikkiin riskien tiedostamisen lomakkeisiin pitaa sisallyttda seuraavat tiedot:

- varoitus teratogeenisyydesta

- asianmukaisen neuvonnan antaminen potilaille ennen hoidon aloittamista

- potilaan vahvistus pomalidomidiin liittyvéan riskin ja raskaudenehkéisyohjelman ymmartamisesta

- neuvonnan antamisen paivamaara

- potilaan tiedot, allekirjoitus ja paivamaara

- ladkkeen méaarédajan nimi, allekirjoitus ja paivamaara

- taman asiakirjan tarkoitus, siten kuin se on mainittu raskaudenehkaisyohjelmassa: "Riskien
tiedostamisen lomakkeen tarkoituksena on suojata potilaita ja mahdollisia sikiéita varmistamalla, etta
potilas on saanut kaiken tiedon ja ymmartaa pomalidomidin kaytt6on liittyvan teratogeenisyyden ja
muiden haittavaikutusten riskin. Lomake ei ole sopimus eikd vapauta ketaan tuotteen turvalliseen
kayttoon ja sikion altistumisen ehkaisyyn liittyvasta vastuusta.”

Riskien tiedostamisen lomakkeiden naisille, jotka voivat tulla raskaaksi, pitdd my0ds sisaltaa:
- vahvistus siita, etta ladkarin kanssa on keskusteltu seuraavista asioista:

o edellytys valttaa sikion altistumista valmisteelle

° raskaana ollessa tai raskautta suunniteltaessa ei saa kayttda pomalidomidia

° siita, ettd potilas ymmartaa, ettd hanen on valtettava pomalidomidin kayttéa
raskauden aikana ja kéytettava tehokasta ehkaisyd keskeytyksettd vahintaan
4 viikkoa ennen hoidon aloittamista, koko hoidon ajan ja vahintdan 4 viikkoa
hoidon paatyttya

° siita, ettd jos potilaan on vaihdettava ehkaisymenetelmaa tai lopetettava
ehkéisyn kaytto, potilaan on kerrottava

= ehkaisyn méaaraavalle laékarille, etta potilas kayttda pomalidomidia
= pomalidomidia maaraavalle laakarille, etta potilas on lopettanut
ehkaisyn kayton tai vaihtanut ehkdisymenetelmaa

° raskaustestien tarpeesta ennen hoitoa, hoidon aikana vahintaan 4 viikon valein
ja hoidon jélkeen

° siita, ettd potilaan on lopetettava pomalidomidin kaytté valittdmasti, jos
raskautta epaéillaan

o siita, ettd potilaan on otettava laakéariin yhteytta valittbmasti, jos raskautta
epéillaan

° siita, ettei ladkevalmistetta saa jakaa kenenkdan muun kanssa
siita, ettd potilas ei saa luovuttaa verta hoidon aikana (hoitotauot mukaan
lukien) eikd vahintddn 7 paivadn pomalidomidihoidon paattymisen jélkeen

o siita, ettd kayttamattomat kapselit on palautettava apteekkiin hoidon loputtua.

Riskien tiedostamisen lomakkeiden naisille, jotka eivat voi tulla raskaaksi, pitaa myos sisaltaa:
- vahvistus siita, etta ladkarin kanssa on keskusteltu seuraavista asioista:
° siita, ettei ladkevalmistetta saa jakaa kenenkdan muun kanssa
° siita, ettd potilas ei saa luovuttaa verta hoidon aikana (hoitotauot mukaan
lukien) eikd vahintddn 7 paivadn pomalidomidihoidon paattymisen jélkeen
. siita, ettd kayttamattomat kapselit on palautettava apteekkiin hoidon loputtua.



Riskien tiedostamisen lomakkeiden miehille pitdaa myds sisaltaa:
- vahvistus siita, etta ladkarin kanssa on keskusteltu seuraavista asioista:

edellytys valttaa sikion altistumista valmisteelle

siita, ettd pomalidomidia esiintyy siemennesteessa ja etta potilaan on
kaytettdva kondomia, jos sukupuolikumppani on raskaana tai voi tulla raskaaksi
eika kayta tehokasta raskaudenehkaisya (vaikka mies olisi steriloitu
vasektomialla)

siita, ettd potilaan on valittomasti ilmoitettava hoitavalle 1d&akarille ja kaytettava
aina kondomia, jos hanen kumppaninsa tulee raskaaksi

siita, ettei ladkevalmistetta saa jakaa kenenkdan muun kanssa

siita, ettd potilas ei saa luovuttaa verta tai siittidita hoidon aikana (hoitotauot
mukaan lukien) eikd vahintaan 7 paivaan pomalidomidihoidon paattymisen
jalkeen

siita, ettad kayttamattomat kapselit on palautettava apteekkiin hoidon loputtua.



