Dodatak vezan za uvjete ili ogranicenja vezana uz sigurnu i uc¢inkovitu primjenu lijeka
koji se imaju provesti u drzavama ¢lanicama



Uvjeti ili ograni¢enja vezani uz sigurnu i ucéinkovitu primjenu lijeka koji se imaju provesti u
drzavama clanicama

Drzave Clanice moraju osigurati da su provedeni svi uvjeti ili ograni¢enja vezani uz sigurnu i ucinkovitu
primjenu lijeka opisani nize:

¢ Dodatne mjere minimizacije rizika

1. Edukacijski paket

Drzave Clanice osigurat ¢e da prije stavljanja lijeka Kisunla na trziste, svi zdravstveni radnici
od kojih se ocekuje da ¢e propisivati lijek i bolesnici koji ¢e ga uzimati, imaju pristup/dobiju
edukacijski paket koji bi trebao ukljucivati dogovorene klju¢ne elemente.

2. Program kontroliranog pristupa

Drzave Clanice ¢e osigurati da se uspostavi Program kontroliranog pristupa lijeku kojim se
promice sigurna i ucinkovita primjena donanemaba. Program kontroliranog pristupa lijeku
ukljucCuje sljedeca klju¢na nacela koja ¢e biti ukljuc¢ena u svaki sustav u svim drzavama
¢lanicama. To su ograni¢avanje pristupa lijeCenju donanemabom na unaprijed odabrane
centre i implementiranje sustava za registraciju koji zdravstvenim radnicima pomaze da
ocijene pogodnost bolesnika za lijecenje, brzo pristupe edukacijskim materijalima i potvrde
pridrzavanje tih materijala.

Nositelj odobrenja treba dogovoriti pojedinosti o Programu kontroliranog pristupa lijeku sa
svakim nadleznim drzavnim tijelom i mora implementirati takve programe na razini drzave.



