127a cikkhez kapcsolédd melléklet

A tagallamokra nézve kotelez6 feltételek vagy korlatozasok a gyégyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozdéan



A tagallamok altal implementalando feltételek vagy korlatozasok, a gyogyszer biztonsagos
és hatékony hasznalatara vonatkozdéan

A tagallamoknak gondoskodni kell arrél, hogy minden itt felsorolt, a gydgyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozo6 feltétel vagy korlatozas implementalasra kerdiil:

1. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak egyeztetnie kell az ellen6rzétt hozzaférési program
részleteirdl az illetékes nemzeti hatésdgokkal, és nemzeti szinten be kell vezetnie egy ilyen
programot a kovetkezOk biztositasa érdekében:

e A készitmény felirasa (amennyiben ez sziikséges, illetve a nemzeti hatésaggal tértént
egyeztetés szerint a készitmény kiadasa) el6tt minden egészségligyi szakembernek, aki
varhatdan fel fogja irni (illetve ki fogja adni) a pomalidomidot, meg kell kapnia az
egészségligyi szakembereknek szdél6 oktatdcsomagot, amely a kovetkezdket tartalmazza:

oktatofiizet egészségligyi szakemberek szamara,

oktatofiizet betegek szamara,

betegkartya,

kockazattudatossagi Grlapok,

0 informacié a legfrissebb alkalmazasi el6irds (SmPC) elérhetéségével kapcsolatban.

2. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak terhességmegel6z6 programot (TMP) kell inditania
minden tagallamban. A gydégyszer kereskedelmi forgalomba hozatala el6tt a TMP-t be kell
vezetni, miutan részleteit egyeztették minden tagéallam illetékes nemzeti hatésagaval.

3. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a gyogyszer kereskedelmi forgalomba hozatala
el6tt egyeztetnie kell minden tagédllam illetékes nemzeti hatdsagaval az egészségligyi
szakembereknek sz6l6 oktatécsomag tartalmat, valamint biztositania kell, hogy az anyag
tartalmazza az aldbb ismertetett fobb elemeket.

4. A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak minden tagallamban meg kell allapodnia az
ellen6rzott hozzaférési program bevezetésérol.
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Kulcselemek, amelveknek szerepelniuk kell

Oktatécsomaq egészséqugyi szakemberek szamara
Az egészségligyi szakembereknek sz6l6 oktatdcsomagnak a kévetkezd elemeket kell tartalmaznia:

Oktatoéfuzet egészséqugyi szakemberek szamara

® Rovid tajékoztaté a pomalidomidrol
® Az egyszerre elrendelhetd maximalis kezelési id6tartam
0 4 hét fogamzdképes né esetén
0 12 hét férfiak és nem fogamzdoképes nék esetén
e A magzati expozicid elkertlésének sziikségessége a pomalidomid allatoknal okozott teratogén
hatasa, illetve a pomalidomid emberben varhaté teratogén hatasa miatt
e A Pomalidomide Teva buborékcsomagolasanak vagy kapszuladjanak kezelésére vonatkozo,
egészségugyi szakembereknek és gondozéknak sz6l6 utmutato
e A pomalidomidot felirni vagy kiadni szandékoz6 egészségigyi szakemberek kotelezettségei
0 atfogo tajékoztatassal és tanaccsal kell a betegeket ellatnia
O a betegnek képesnek kell lennie betartani a pomalidomid biztonsagos alkalmazasara
vonatkozé elSirdsokat
O a betegek szamara a megfelel6 oktatoflizet, betegkartya és/vagy azzal ekvivalens
eszkdz atadasanak szikségessége

° Az Osszes betegre érvényes biztonsagi tanacsok

O a thrombocytopenia ismertetése és kezelése, beleértve a klinikai vizsgalatokban
megallapitott el6forduldsi gyakorisagot

O a szivelégtelenség ismertetése és kezelése

O helyi orszagspecifikus rendelkezések a pomalidomid felirasara vonatkozéan

O a kezelés végén az 6sszes fel nem hasznalt kapszulat vissza kell vinni a
gyogyszerésznek

O a beteg nem adhat vért a pomalidomid-kezelés alatt (az adagolas megszakitasat is
beleértve) és annak befejezését kdvet6 legalabb 7 napig

. A TMP leirasa és a betegek nem és fogamzéképesséqg szerinti csoportositasa




O TMP végrehajtasanak algoritmusa

0 a fogamzoképesség megallapitdsa néknél és a felird orvos feladatai bizonytalansag
esetén

Biztonsagi tandcsok fogamzoéképes nék szamara

O a magzati expozicio elkertlésének sziikségessége

O a Terhességmegel6z4 Program ismertetése

O hatékony fogamzasgatlas szikségessége (még amenorrhoea esetén is) és a hatékony
fogamzasgatlas meghatarozasa

0 amennyiben a nébetegnek valtoztatnia kell a fogamzasgatlé modszeren, vagy abba kell
hagynia az addig alkalmazott fogamzasgatld médszer hasznalatat, akkor
tajékoztatnia kell:
. a fogamzasgatlot feliré orvost arrél, hogy pomalidomid-kezelésben részesdl
. a pomalidomidot feliré orvost arrél, hogy abbahagyta a fogamzasgatlo

hasznalatat, vagy megvaltoztatta az addig alkalmazott fogamzasgatld
modszert

O a terhességi tesztek elvégzésének rendje
. tanacsadas a megfeleld tesztekrdl
. a kezelés megkezdése eldtt
. a kezelés soran, a fogamzasgatlas modja szerint
. a kezelés befejezése utan

O terhesség gyanuja esetén a pomalidomid-kezelés abbahagyasanak azonnali
szUkségessége

0 terhesség gyanuja esetén a kezelGorvos azonnali értesitésének szlikségessége

Biztonsagossagi tanacsok férfiak szamara

O a magzati expozicid elkerilésének szilkségessége

0 amennyiben a szexualis partner terhes vagy fogamzdképes nd, és nem hasznal
hatékony fogamzasgatld maédszert, a gumidvszer hasznalatanak sziikségessége
(még akkor is, ha a férfinek vasectomiaja volt)
. a pomalidomid-kezelés soran
. az utols6 adag utan legalabb 7 napig

O a pomalidomid-kezelés alatt (az adagolas megszakitasat is beleértve) és annak
befejezését kovetd legalabb 7 napig a férfibetegek nem adhatnak ondét vagy
spermat

O ha a pomalidomid szedése kézben vagy roviddel a pomalidomid-kezelés befejezése
utan partnere terhes lesz, akkor azonnal értesitenie kell kezel6orvosat

ElGirdsok terhesség esetére
O arra vonatkozoé utasitas, hogy néi betegeknél a terhesség gyanuja esetén azonnal abba
kell hagyni a pomalidomid alkalmazasat
O a beteg vizsgalatra és tanacsadasra térténé beutaldsanak szitkségessége a
teratoldgiaban szakképesitéssel vagy tapasztalattal rendelkezd szakemberhez
0 helyi elérhetGségek terhesség gyanujanak azonnali bejelentésére
0 terhességbejelent6 Grlap

Helyi elérhetéségek mellékhatas-bejelentéshez

Betegeknek sz616 oktatofizetek

A betegeknek sz6l6 oktatéflizetekbbl haromféle tipusut kell késziteni:

A

fogamzdoképes nébetegeknek és partnereiknek szolo flizet
nem fogamzdképes ndébetegeknek szélé flizet
férfi betegeknek szol6 fluzet

betegeknek sz0616 6sszes oktatofiizetnek tartalmaznia kell a kévetkezd elemeket:

a pomalidomid allatoknal teratogén hatasu, és varhatéan teratogén hatast embernél

a pomalidomid thrombocytopeniat okozhat, és rendszeres vérvizsgalat szilkséges

a betegkartya tartalmanak és sziilkségességének ismertetése

a pomalidomid-kezelésre vonatkoz6 Utmutatas betegek, gondozok és csaladtagok szamara
nemzeti vagy mas vonatkozoé eldirdsok a kiadandé pomalidomid felirdsardl

a betegnek szigorudan tilos mas személy szamara atadnia a pomalidomidot



a beteg nem adhat vért a pomalidomid-kezelés alatt (az adagolas megszakitasat is beleértve) és
annak befejezését kéveto legalabb 7 napig

a betegeknek barmilyen nemkivanatos eseményrél értesitenitik kell kezelGorvosukat
a kezelés végén az dsszes fel nem hasznalt kapszulat vissza kell vinni a gyégyszerésznek

A kovetkez6 informacidkat szintén bele kell foglalni a megfeleld flizetbe:

Fogamzdképes ndébetegeknek sz4l6 ismertetd fizet:

a magzati expozici6 elkerilésének szilkségessége
a TMP ismertetése
a hatékony fogamzasgatlas sziikségessége és a hatékony fogamzasgatlas meghatarozasa
amennyiben a nébetegnek valtoztatnia kell a fogamzasgatlé mddszeren, vagy abba kell hagynia
az addig alkalmazott fogamzasgatlé médszer hasznalatat, akkor tajékoztatnia kell:
O a fogamzasgatloét felird orvost arrél, hogy pomalidomid-kezelésben részesil
O a pomalidomidot feliré orvost arrdl, hogy abbahagyta a fogamzasgatlé hasznalatat,
vagy megvaltoztatta az addig alkalmazott fogamzasgatl6 maédszert
terhességi tesztek elvégzésének rendje
0 a kezelés megkezdése el6tt
O a kezelés soran legalabb 4 hetente (beleértve az adagolas megszakitasait is), kivéve
igazolt tubasterilizacié esetén
O a kezelés befejezése utan
terhesség gyanuja esetén a pomalidomid-kezelés abbahagyasanak azonnali sziikségessége
terhesség gyanuja esetén a kezel6orvos azonnali értesitésének szlikségessége

Férfi betegeknek sz616 ismertets flizet

a magzati expozici6 elkerilésének szilkségessége
amennyiben a szexualis partner terhes vagy fogamzoéképes né, és nem hasznal hatékony
fogamzasgatld modszert, gumidvszer hasznalatanak szikségessége (még akkor is, ha a férfinek
vasectomiaja volt)

O a pomalidomid-kezelés soran (beleértve az adagolas megszakitasait is)

O az utols6 adag utan legalabb 7 napig

ha partnere terhes lesz, akkor azonnal értesitenie kell kezel6orvosat

a pomalidomid-kezelés alatt (az adagolas megszakitasat is beleértve) és annak befejezését
kovetd legaldbb 7 napig a férfiak nem adhatnak onddét vagy spermat

Betegkartya vagy azzal ekvivalens eszkdz

A betegkartyanak a kovetkez6 elemeket kell tartalmaznia:

megfeleld tanacsadas megtorténtének igazoldsa
a fogamzoképességi statusz dokumentalasa

jelolénégyzet (vagy hasonlo), melyet a kezel6orvos bejeldl annak igazolasara, hogy a beteg
hatékony fogamzasgatldo moddszert alkalmaz (amennyiben a nébeteg fogamzdképes)

a terhességei tesztek datuma és eredménye

Kockazattudatossagi lrlapok

3 tipusu kockazattudatossagi (rlap sziikséges:

Fogamzdképes nbbeteg
Nem fogamzdképes nébeteg
Férfi beteg

Minden kockazattudatossagi (irlapnak tartalmaznia kell az alabbi részeket:

a gyogyszer teratogén hatasaval kapcsolatos figyelmeztetés
a beteg a kezelés megkezdése el6tt megfelel6 tanacsadasban részesiilt

annak megerositése, hogy a beteg megértette a pomalidomid kockazataval és a TMP-vel
kapcsolatos intézkedéseket

a tanacsadas idépontja
a beteg adatai, aladirasa és a datum
a feliré orvos neve, alairasa és a datum



- e dokumentum célja, a TMP-ben meghatarozottak szerint: ,A kockazattudatossagi Grlap célja,
hogy biztositsa a betegek és az esetleges magzatok védelmét azaltal, hogy a beteg teljes kord
tajékoztatast kap, valamint megérti a pomalidomid alkalmazasaval 6sszefiiggl teratogenitas és
egyéb mellékhatasok kockazatat. Ez nem egy szerzddés, és senkit nem ment fel a készitmény
biztonsagos hasznalatara és a magzati expozicid megel6zésére vonatkozo feleléssége aldl.”

A fogamzdképes ndbetegeknek sz6l6 kockazattudatossagi (irlapnak tartalmaznia kell még:
- Annak igazolasat, hogy a kezel6orvos megbeszélte vele az alabbiakat:
° a magzati expozicio elkerilésének szilkségességét
o azt, hogy tilos pomalidomidot alkalmaznia, amennyiben terhes, vagy
terhességet tervez
o azt, hogy megértette, hogy a terhesség soran nem szedhet pomalidomidot, és
hogy hatékony fogamzasgatlé moédszert kell alkalmaznia, megszakitas nélkdl,
a kezelés el6tt legalabb 4 hétig, a kezelés teljes ideje alatt, illetve a kezelés
végét kovetben legalabb 4 héten keresztil.
o azt, hogy ha meg kell valtoztatnia vagy abba kell hagynia az alkalmazott
fogamzasgatlé madszert, errdl tajékoztatnia kell:
. a fogamzasgatlot feliré orvost arrél, hogy pomalidomidot szed
. a pomalidomidot feliré orvost arrél, hogy abbahagyta a
fogamzasgatlé modszer alkalmazasat vagy megvaltoztatta azt
° a terhességi tesztek szilkségességét, példaul a kezelés elbtt, a kezelés alatt
legalabb 4 hetente, és a kezelés vége utan
o azt, hogy terhesség gyanuja esetén azonnal abba kell hagyni a pomalidomid
alkalmazasat
o azt, hogy terhesség gyanuja esetén azonnal fel kell vennie a kapcsolatot a
kezelGorvosaval
° azt, hogy nem oszthatja meg a gyogyszert mas személlyel
° azt, hogy nem adhat vért a pomalidomid-kezelés alatt (az adagolas
megszakitdsat is beleértve) és annak abbahagyasat kévets legaldbb 7 napig
o azt, hogy a kezelés végén vissza kell vinnie a fel nem hasznalt kapszulakat a
gyogyszerésznek

A nem fogamzodképes nébetegeknek szbl6 kockazattudatossagi (irlapnak tartalmaznia kell még:
- Annak igazolasat, hogy a kezel6orvos megbeszélte vele az alabbiakat:
° azt, hogy nem oszthatja meg a gyogyszert mas személlyel

° azt, hogy nem adhat vért a pomalidomid-kezelés alatt (az adagolas
megszakitdsat is beleértve) és annak abbahagyasat kévets legaldbb 7 napig

o azt, hogy a kezelés végén vissza kell vinnie a fel nem hasznalt kapszulakat a
gyogyszerésznek

A férfi betegeknek sz6l6 kockazattudatossagi (rlapnak tartalmaznia kell még:
- Annak igazolasat, hogy a kezelborvos megbeszélte vele az alabbiakat:
° a magzati expozicio elkerilésének szilkségességét
o azt, hogy a pomalidomid megtalalhatdé az onddban, és hogy 6vszert kell
hasznalni, ha a szexualis partner terhes vagy olyan fogamzdképes nd, aki
nem hasznal hatékony fogamzasgatlast (még abban az esetben is, ha férfi
vasectomian esett at)
o azt, hogy ha a partnere teherbe esik, a férfinak azonnal tajékoztatnia kell a
kezel6orvosat, és minden alkalommal évszert kell hasznalnia
° azt, hogy nem oszthatja meg a gyogyszert mas személlyel
° hogy pomalidomid-kezelés alatt (az adagolas megszakitasat is beleértve) és
annak befejezését kovet6 legalabb 7 napig a nem adhat vért vagy spermat

o azt, hogy a kezelés végén vissza kell vinnie a fel nem hasznalt kapszulakat a
gyogyszerésznek



