Melléklet a tagallamokra nézve kotelezo feltételekrol vagy korlatozasokrél a gyogyszer
biztonsagos és hatékony hasznalatara vonatkozéan



A tagallamok altal implementalando feltételek vagy korlatozasok, a gyégyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozéan

A tagallamoknak gondoskodni kell arrél, hogy minden itt felsorolt, a gydgyszer biztonsagos és hatékony
hasznalatara vonatkozé feltétel vagy korlatozas implementalasra kerdil:

¢ Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések
1. Oktatasi csomag

A tagallamnak biztositania kell, hogy a LEQEMBI forgalomba hozatalat megel6z6en azok az
egészségligyi szakemberek, akik varhatdan felirjdk a gydgyszert, illetve minden beteg, akinél alkalmazni
fogjak a gyogyszert, hozzaférjen az alabbi oktatasi csomaghoz, illetve megkapja azt. Az oktatasi
csomagnak tartalmaznia kell a megallapodas szerinti f6 elemeket.

2. Kontrollalt hozzaférési program

A tagallamnak biztositania kell, hogy a lekanemab biztonsagos és hatékony alkalmazasanak elGsegitése
és az indikacion tali (nem rendeltetésszer(i) hasznalat megel6zése érdekében kontrollalt hozzaférési
program (controlled access programme, CAP) kerllt bevezetésre. A kezelés megkezdésének minden
beteg esetében egy kontrollalt hozzaférési program részeként bevezetett, elbirt kozponti regisztracios
megel6z6en minden beteg esetében 0sszegylijti a megfeleld és relevans informacidokat a meghatarozott
adatmezG6kben.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjdnak minden egyes nemzeti illetékes hatésaggal meg kell
allapodnia a kontrollalt hozzaférési program részleteirdl, és ezen programokat orszagos szinten kell
végrehajtania.



