Dodatak vezan za ¢lanak 127a

Uvijeti ili ogranic¢enja vezani uz sigurnu i u¢inkovitu primjenu lijeka koji se imaju
provesti u zemljama c¢lanicama



Uvjeti ili ogranic¢enja vezani uz sigurnu i u¢inkovitu primjenu lijeka koji se imaju provesti u
zemljama c¢lanicama

Zemlje ¢lanice moraju osiguratida su provedeni svi uvjetiili ograni¢enja vezani uz sigurnu i u¢inkovitu
primjenu lijeka opisaninize:

1. Nositelj odobrenja dogovorit ¢e pojedinosti programa kontroliranog pristupa lijeku s nacionalnim
nadleznim tijelima te provoditi taj program na nacionalnoj razini kako bi osigurao da ce:

e prije propisivanja (i prije izdavanja, gdje je to prikladno, sukladno dogovoru s nacionalnim
nadleznim tijelom) svi zdravstveni radnici koji namjeravaju propisivati (i izdavati) pomalidomid
dobiti edukacijski materijal za zdravstvene radnike koji sadrzi sljedece:

o edukacijsku broSuru za zdravstvene radnike

o edukacijske broSure za bolesnike

o kartice za bolesnike

o obrasce potvrde o upoznatosti bolesnika s rizicima

o informaciju o tome gdje se moze nacdi najnoviji sazetak opisa svojstava lijeka.

2. Nositelj odobrenja provodit ¢e program prevencije trudnoce u svakoj drzavi ¢lanici. Pojedinosti
programa prevencije trudnoce treba dogovoriti s nacionalnim nadleznim tijelima u svakoj drzavi
Clanici i uspostaviti ga prije stavljanja lijeka u promet.

3. Nositelj odobrenja dogovorit ¢e s nacionalnim nadleznim tijelom svake drzave Clanice uvodenje
programa kontroliranog pristupa lijeku u svakoj drzavi clanici.

4. Nositelj odobrenja dogovorit ¢e s nacionalnim nadleznim tijelom svake drzave ¢lanice sadrzaj
edukacijskog materijala za zdravstvene radnike prije stavljanja lijeka u promet te osiguratida
materijali sadrze klju¢ne elemente opisane u nastavku.

Glavni elementi koje je potrebno ukljuditi

Edukacijski materijal za zdravstvene radnike

Edukacijski materijal za zdravstvene radnike sadrzavat Ce sljedece elemente:
Edukacijska brosura za zdravstvene radnike

e osnovna saznanja o pomalidomidu
emaksimalno trajanje propisanog lijecenja
o 4 tjedna za Zene u reproduktivnoj dobi
o 12tjedana za muskarce i Zene koje nisu u reproduktivnoj dobi
e potreba zaizbjegavanjem fetalne izlozenosti zbog teratogenosti pomalidomida u zivotinja i
ocekivanog teratogenog ucinka pomalidomida u ljudi
upute o rukovanju blisterima ili kapsulama pomalidomida za zdravstvene radnike i njegovatelje
obveze zdravstvenih radnika koji namjeravaju propisivatiiliizdavati pomalidomid
o potreba za pruzanjemiscrpnih objasnjenjai savjetovanja bolesniku
o bolesnicitrebaju biti sposobni pridrzavati se zahtjeva za sigurnu primjenu pomalidomida
o potreba zadavanjemodgovarajuce edukacijske brosure, kartice za bolesnika ili
ekvivalentnih materijala bolesnicima
e sigurnosnisavijeti koji vrijede za sve bolesnike
o opisizbrinjavanje trombocitopenije, ukljucujudéi stope incidencije iz klini¢kih ispitivanja
opis i zbrinjavanje zatajenja srca
specificni lokalni zahtjevi za propisivanjemiizdavanjem pomalidomida
da na kraju lijeCenja sve neupotrijebljene kapsule treba vratiti ljekarniku
da bolesnik ne smije darivati krv tijekom lijeCenja (ukljucujuci privremene prekide
lijeCenja)ijos najmanje 7 dana nakon prestanka lijecenja pomalidomidom
e0pis programa prevencije trudnode i kategorizacija bolesnika na temelju spola i reproduktivhe dobi
o algoritam za provedbu programa prevencije trudnoce
o definicija Zena u reproduktivnoj dobii mjera koje lije¢nik koji propisuje lijek treba poduzeti
ako reproduktivni status bolesnice nije jasan
esigurnosni savjeti za Zene u reproduktivnoj dobi
o potreba zaizbjegavanjem fetalne izlozenosti
o opis programa prevencije trudnoce

O O O O




o potreba za ucinkovitom kontracepcijom (¢ak i ako Zzena ima amenoreju) i definicija
ucinkovite kontracepcije
o ako treba promijenitiili prestati koristiti metodu kontracepcije, treba obavijestiti:
» lijecnika koji joj je propisao kontracepciju da uzima pomalidomid
» lijeCnika koji je propisao pomalidomid da je prestala koristiti ili promijenila metodu
kontracepcije
o rezim testiranja na trudnocu
»= savjetio prikladnim testovima
» prije pocetka lijecenja
* tijekom lijeCenja na temelju metode kontracepcije
* nakon zavrsetka lijecenja
o potreba za prekidom uzimanja Pomalidomide Accorda odmah nakon sumnje na trudnocu
o potreba da odmah obavijesti svog lije¢nika ¢im se pojavi sumnja na trudnocéu
esigurnosni savijeti za muSkarce
o potreba zaizbjegavanjem fetalne izloZenosti
o potreba zauporabom prezervativa ako je partnerica trudna iliu reproduktivnoj dobiine
primjenjuje ucinkovitu kontracepciju (¢ak i ako se partner podvrgnuo vazektomiji)
» tijekom lijeCenja pomalidomidom
* joS najmanje 7 dana nakonzadnje doze
o da ne smije darivati sjeme ili spermu tijekom lije¢enja (ukljucCujuéi privremene prekide
lijeCenja)ijos najmanje 7 dana nakon prestanka lijecenja pomalidomidom
o ako njegova partnerica zatrudni dok on uzima pomalidomid ili ubrzo nakon prestanka
uzimanja pomalidomida, odmah treba obavijestiti svog lijecnika.
ezahtjevi u slucaju trudnode
o upute da bolesnica prestane uzimati pomalidomid ¢im se pojavi sumnja na trudnocu
o potreba da se bolesnica uputina pregled i savjetovanje lije¢niku specijaliziranom ili
iskusnom u lijeCenju i dijagnosticiranju teratogenih ucinaka radi procjene i savjetovanja
o lokalni kontakt podaciza prijavljivanje svake sumnje na trudnocu ¢im se sumnja pojavi.
o obrazacza prijavljivanje trudnoce
e |lokalni kontakt podaci za prijavljivanje nuspojava

Edukacijske brosure za bolesnike

Edukacijske broSure za bolesnike dijele se u 3 vrste:

e brosura za bolesnice u reproduktivnoj dobi i njihove partnere
e brosura za bolesnice koje nisu u reproduktivnoj dobi

e broSura za muske bolesnike.

Sve edukacijske brosure za bolesnike trebaju sadrzavati sljedece informacije:

da je pomalidomid teratogen za zivotinje te se oCekuje da Ce bititeratogen i za ljude

da pomalidomid moZe prouzrociti trombocitopeniju te potrebu za redovitim krvnim pretragama
opis kartice za bolesnika i zasto je ona potrebna

smjernice za rukovanje pomalidomidom za bolesnike, njegovatelje i clanove obitelji
nacionalne idruge primjenjive specificne dogovore za izdavanje pomalidomida

da bolesnik ne smije davati pomalidomid nijednoj drugoj osobi

da bolesnik ne smije darivati krv tijekom lije¢enja (ukljucujuci privremene prekide lijecenja)i jos
najmanje 7 dana nakon prestanka lijeCenja pomalidomidom

da bolesnik mora obavijestiti svog lije¢nika o svim Stetnim dogadajima

da na kraju lijeCenja sve neupotrijebljene kapsule treba vratiti ljekarniku.

U odgovarajuéoj brosuri treba navestii sljedeée informacije:

BroSura za bolesnice u reproduktivnoj dobi
e potreba zaizbjegavanjem fetalneizloZenosti
opis programa prevencije trudnoce
potreba za ucinkovitom kontracepcijom i definicija u¢inkovite kontracepcije
ako treba promijenitiili prestati koristiti metodu kontracepcije, treba obavijestiti:
o lije€nika koji jojje propisao kontracepciju da uzima pomalidomid
o lije¢nika koji je propisao pomalidomid da je prestala koristiti ili promijenila metodu
kontracepcije
e rezim testiranja na trudnodu




o prije pocetka lijecenja
o tijekom lije¢enja (ukljucujudi privremene prekide lijeCenja) najmanje svaka 4 tjedna,
osim u slucaju potvrdenog podvezivanja jajovoda
o nakon zavrsetka lijecenja
e potreba za prekidom uzimanja pomalidomida ¢im se pojavi sumnja na trudnocu
e potreba da se odmah obrate svom lije¢niku odmah ¢im se pojavi sumnja na trudnocu.

BroSura za muske bolesnike
e potreba zaizbjegavanjem fetalne izloZenosti
e potreba zauporabom prezervativa ako je partnerica trudna iliu reproduktivhoj dobiine
primjenjuje ucinkovitu kontracepciju (¢ak i ako se partner podvrgnuo vazektomiji)
o tijekom lijecenja pomalidomidom (ukljuCujudéi privremene prekide lijecenja)
o joS najmanje 7 dana nakonzadnje doze
¢ daodmah obavijesti lije¢nika ako njegova partnerica zatrudni
¢ da ne smije darivatisjeme ili spermu tijekom lijec¢enja (uklju¢ujudi privremene prekide
lijeCenja)ijos najmanje 7 dana nakon prestanka lije¢enja pomalidomidom

Kartica za bolesnika ili ekvivalentni_materijal

Kartica za bolesnika sadrzavat c¢e sljedece elemente:

e potvrdu da je provedeno odgovarajucée individualno savjetovanje

e dokumentiranu potvrdu o statusu reproduktivhog potencijala

e kvadrati¢ za oznacavanije (ili sl.) kojim lije¢nik potvrduje da bolesnica koristi ucinkovitu
kontracepciju (ako je Zena u reproduktivnoj dobi)

e datume i rezultate testova na trudnodu

Obrasci potvrde o upoznatosti bolesnika s rizicima

Obrasci potvrde o upoznatosti bolesnika s rizicima dijele se u 3 vrste:

e za zene ureproduktivnoj dobi
e za zene koje nisu u reproduktivnoj dobi
e za musSke bolesnike

Svi obrasci potvrde o upoznatosti bolesnika s rizicima moraju sadrzavati sljedece informacije:

- upozorenje o teratogenom riziku lijeka

- potvrdu da su bolesnici imali odgovarajuce savjetovanje prije pocetka lijecenja

- potvrdu da bolesnici razumiju rizik primjene pomalidomida i mjere programa prevencije trudnoce

- datum savjetovanja

- podatke o bolesniku, potpis i datum

- ime i prezime lije¢nika koji je propisao lijek, potpis idatum

- cilj ovog dokumenta, tj. kako je navedeno u programu prevencije trudnoce: ,Cilj obrasca potvrde o
upoznatosti bolesnika s rizicima je zastititi bolesnike i mogucde fetuse osiguravajuci da su bolesniciu
potpunosti obavijesteni i razumiju rizik od teratogenostiidrugih nuspojava povezanih s primjenom
pomalidomida. To nije ugovorinikoga ne oslobada njegovih/njezinih odgovornosti u pogledu sigurne
primjene lijeka i spriecavanja izlaganja fetusa.”

Obrasci potvrde o upoznatosti bolesnika s rizicima za Zene u reproduktivnoj dobi moraju sadrzavatii
sljedece informacije:
- potvrdu da je lije¢nik razgovarao o sljedeéem:
e potrebiza izbjegavanjem fetalne izlozenosti
e da ako je trudna ili planira trudnocu, ne smije uzimati pomalidomid
e darazumije potrebu da tijekom trudnoce izbjegava uzimanje pomalidomida i da
provodi ucinkovite mjere kontracepcije bez prekida, najmanje 4 tjedna prije pocetka
lijecenja, tijekom citavog trajanja lijeCenja i jos najmanje 4 tjedna nakon zavrSetka
lijecenja
e ako treba promijenitiili prestati koristiti metodu kontracepcije, treba obavijestiti:
o lijecnika koji jojje propisao kontracepciju da uzima pomalidomid



o lijecnika koji je propisao pomalidomid da je prestala koristiti ili promijenila
metodu kontracepcije

e potrebiza provodenjem testova na trudnocu, i to prije lijeCenja, barem svaka 4 tjedna
tijekom lijecenja i poslije lijecenja
potrebiza prekidom uzimanja pomalidomida ¢im se pojavi sumnja na trudnocu
potrebida se odmah obrati lije¢niku ¢im se pojavi sumnja na trudnocu
da ne smije davati lijek nijednoj drugoj osobi
da ne smije darivati krv tijekom lije¢enja (ukljucujuéi privremene prekide lijecenja)i
jos najmanje 7 dana nakon prestanka lije¢enja pomalidomidom
e da na kraju lijeCenja treba sve neupotrijebljene kapsule vratiti ljekarniku

Obrasci potvrde o upoznatosti bolesnika s rizicima za Zene koje nisu u reproduktivnoj dobi moraju
sadrzavatiisljedece informacije:
- potvrdu da je lije¢nik razgovarao o sljede¢em:

da ne smije davatilijek nijednoj drugoj osobi

da ne smije darivati krv tijekom lijeCenja (ukljucujudi privremene prekide lijeCenja)ijos
najmanje 7 dana nakon prestanka lijeCenja pomalidomidom

da na kraju lijeCenja treba sve neupotrijebljene kapsule vratiti ljekarniku

Obrasci potvrde o upoznatosti bolesnika s rizicima za muske bolesnike moraju sadrzavatiisljedece
informacije:
- potvrdu da je lije¢nik razgovarao o sljedeéem:

potrebiza izbjegavanjem fetalne izloZzenosti

da je pomalidomid naden u sjemenu i potrebi za uporabom prezervativa ako je partnerica
trudna ili je u reproduktivnoj dobi, a ne primjenjuje ucinkovitu kontracepciju (¢ak i ako je
muskarac podvrgnut vazektomiji)

da ako partnerica zatrudni, bolesnik mora odmah obavijestiti lije¢nika i uvijek upotrebljavati
prezervative

da ne smije davati lijek nijednoj drugoj osobi

da ne smije darivati krv ili sjeme tijekom lije¢enja (ukljucujudi privremene prekide lijecenja) i
jos najmanje 7 dana nakon prestanka uzimanja pomalidomida

da na kraju lijecenja sve neupotrijebljene kapsule treba vratiti ljekarniku



