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Conditions ou restrictions en vue d’une utilisation sGre et efficace du médicament a
appliquer par les Etats membres

Les Etats membres doivent s’assurer que toutes les conditions ou les restrictions en vue d’une
utilisation sdre et efficace du médicament décrites ci-dessous sont mises en ceuvre :

1. L’Etat Membre doit confirmer son accord concernant les détails d’'un systéme de distribution
contrblée avec le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché, en accord avec les autorités
nationales compétentes et le systéme de santé, et doit mettre en place ce programme rationalement
pour s’assurer que :

Avant la prescription (et, le cas échéant, et en accord avec le titulaire de I'autonsa@ mise sur le

marché, avant la délivrance), tous les professionnels de la santé pouvant prescrire*gt délivrer)
Lenalidomide Krka d.d. recoivent un dossier destiné aux professionnels de la saontenant les

éléments suivants : KI
e Guide d’information pour les professionnels de la santé 20

e Brochure d’'information pour les patients

e Carte d’'information destinée aux patients

e Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP), notice et é '@age
2. L’Etat Membre doit s’assurer que le titulaire de I'auto \on de mise sur le marché mette en
ceuvre le Programme de prévention de la grossesse (PPG) s n territoire. Les détails du PPG

incluant I'organisation de mesures nationales afin d’en ﬁuzr I'efficacité et le respect, doivent étre

définis et mis en place en accord avec les autorités na@a s compétentes de chaque Etat Membre

avant la commercialisation du médicament. @
e

3. L’Etat Membre doit établir en accord avec | ulaire de I'autorisation de mise sur le marché le
texte définitif du contenu du dossier destiné a@fessionnels de la santé, et s’assurer que les
documents comprennent les éléments clés{clrit ci-dessous.

4. L’Etat Membre doit confirmer so%ord sur la mise en ceuvre du systéme de carte
d’information destinée aux patients d@

aque Etat membre.

Guide d’information pour | fessionnels de la santé

Le Guide d’information muer professionnels de la santé doit contenir les éléments suivants :

e Breve informa@r le 1énalidomide et sur son indication autorisée
e Posologie ‘

e Durée maxi de traitement prescrit
o] emaines de traitement pour les femmes en age de procréer
o] semaines de traitement pour les hommes et les femmes non en &ge de procréer

. N@sité de prévenir I'exposition feetale en raison de la tératogénicité du Iénalidomide chez
Q:l' al et de I'effet tératogene du lénalidomide attendu chez I’étre humain, incluant un
asumé des résultats de I'’étude CC-5013-TOX-004
e Recommandations pour la manipulation des plaquettes ou des gélules de Lenalidomide Krka
d.d. destinées aux professionnels de santé et aux aidants
e Obligations du professionnel de la santé en matiere de prescription de Lenalidomide Krka
d.d.
0 Nécessité de conseiller et d’informer les patients de maniere détaillée
0 Les patients doivent étre en mesure de respecter les exigences relatives a une
utilisation sGre de Lenalidomide Krka d.d.



(0}

Nécessité de fournir au patient une brochure d’information appropriée et une carte
d’information patient

e Conseils de sécurité applicables a tous les patients

(0}
(0}

(0}
(0}

(0]

Retour des comprimés non utilisés a leur pharmacien en fin de traitement
Accords nationaux spécifiques a la délivrance de Lenalidomide Krka d.d. faisant suite
a une prescription

Description du risque de réaction de poussée tumorale L )
Description du risque de progression en LAM chez les patients atteints d , en
indiquant les taux d’incidence observés dans les études cliniques

Description du risque de cancers secondaires ¢ %
e@ceptibilité de

e Description du PPG et statut des patients en fonction de leur sexe et de |

procréer

(0]
(0]

Algorithme d’application du PPG &:
Définition d’'une femme en age de procréer et mesures a [@re par le médecin en
cas de doute @

e Conseils de sécurité pour les femmes en age de procréer

0 Nécessité de prévenir I'exposition foetale %
o Description du PPG
0 Nécessité et définition d’'une contraception ap iee (méme chez la femme
présentant une aménorrhée)
0 Modalités des tests de grossesse Q
= Conseils sur les tests jugés app%s
= Avant le début du traitement %
= Pendant le traitement en fofigtign de la méthode de contraception
= Aprés l'arrét du traitemgﬁ
0 Nécessité d’arréter immédiatemient®enalidomide Krka d.d. en cas de suspicion de
grossesse
0 Nécessité d’informer immeé ment le médecin traitant en cas de suspicion de
grossesse
e Conseils de sécurité pour les @nes
0 Nécessité de prévehifexposition foetale
0 Nécessité d'utili s préservatifs si leur partenaire est enceinte ou en age de
procréer et n’ pas une contraception efficace (méme si 'homme est
vasectomis
= t le traitement par Lenalidomide Krka d.d.
‘- ant au moins 7 jours apres la prise de la derniere dose.
o Si rtenaire du patient découvre une grossesse alors qu’il prend Lenalidomide Krka

immeédiatement apres I'arrét du traitement par Lenalidomide Krka d.d., il doit
informer immédiatement son médecin traitant

e Exigence®en cas de grossesse

C.

(0]
(0]

@ Instructions d’arréter immédiatement Lenalidomide Krka d.d. en cas de suspicion de

grossesse chez une patiente

Nécessité d’orienter la patiente vers un médecin spécialisé ou expérimenté en
tératologie et en diagnostic prénatal pour évaluation et conseil

Coordonnées locales permettant de signaler une suspicion de grossesse
Formulaire de signalement de grossesse

e Liste de vérification pour les médecins permettant de s’assurer que les patients ont recu au

moment de l'instauration du traitement des informations appropriées concernant le

traitement, les méthodes de contraception et la prévention de la grossesse, adaptés a leur

sexe et a leur potentiel de procréation



e Formulaires de signalement d’effets indésirables

Brochure d’information pour les patients

Trois types de brochures d’information pour les patients doivent étre disponibles :
e Brochure pour les patientes en age de procréer
e Brochure pour les patientes qui ne sont pas susceptibles de procréer

e Brochure pour les hommes L )
Toutes les brochures pour les patients doivent contenir les éléments suivants : @
e Le lénalidomide est tératogéne chez I'animal et un effet tératogéne est attend@z I'étre
humain K
e Description de la carte patient et sa nécessité
e Retour des gélules non utilisées 0
e Instructions sur la manipulation du Iénalidomide destinées aux patie &ux aidants et aux

membres de la famille
e Accords nationaux spécifiques ou autres accords applicables sur@livrance de Lenalidomide

Krka d.d. suite a la prescription
e Le patient ne doit pas donner Lenalidomide Krka d.d. a q @n d’autre
e Le patient ne doit pas faire de dons de sang pendant @nent par Lenalidomide Krka d.d.
(y compris pendant les interruptions de traitement) Xdant au moins 7 jours apres l'arrét
du traitement
e Le patient doit informer son médecin de la surv&egd'e ets indésirables
Les informations suivantes doivent également étr@
Brochure pour les patientes en age de procréer
e Neécessité de prévenir I'exposition foe%al@

nues dans les différentes brochures :

e Description du PPG Q
e Définition et nécessité d’utiliser une Gentraception appropriée
e Régime des tests de grossess

o Avant le début du tr@ent

0 Au moins toutes | emaines pendant le traitement sauf en cas de stérilisation
tubaire confir

o Apres l'arrét aitement

e Neécessité d’arréter i tement Lenalidomide Krka d.d. en cas de suspicion de grossesse
e Nécessité de contatr} médiatement leur médecin en cas de suspicion de grossesse

Brochure pour les hom

e Neécessité de p I'exposition feetale
e Neécessité c’ bl des préservatifs si leur partenaire est enceinte ou en age de procréer et
n’utilise p contraception efficace (méme si ’'homme est vasectomisé)
o nt le traitement par Lenalidomide Krka d.d.
o] ndant au moins 7 jours apres la prise de la derniére dose.
e Si artenaire du patient découvre une grossesse, il doit en informer immédiatement son
e@n traitant

o e patient ne doit pas faire de don de sperme pendant le traitement par Lenalidomide Krka
d.d. (y compris pendant les interruptions de traitement) et pendant au moins 7 jours aprés
I'arrét du traitement

Carte d’information destinée aux patients

La carte d’information patient doit contenir les éléments suivants :
e Vérification que les informations pertinentes ont été données au patient
e Information sur le statut de la femme par rapport a sa possibilité de procréer
e Dates et résultats des tests de grossesse pour les femmes en age de procréer



