127a cikkhez kapcsol6d6 melléklet

A tagallamokra nézve kotelezé feltételek vagy korlatozasok a gyégyszer biztonsagos és hatékony
hasznalatara vonatkozéan



A tagallamok altal implementalandé feltételek vagy korlatozasok a gyogyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozoan

A tagéallamoknak gondoskodni kell arr6l, hogy minden itt felsorolt, a gydgyszer biztonsagos és
hatékony hasznalatara vonatkozé feltétel vagy korlatozas implementélasra kerdiljon:

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

0 A forgalomba hozatal el6tt minden orvos, aki varhatoan fel fogja irni a
Thalidomide BMS-t, és minden gyogyszerész, aki kiadhatja a Thalidomide
BMS-t, megkapja az egészségugyi szakembereknek sz6l6 kozvetlen
tajékoztatast (Direct Healthare Professional Communication-DHPC), az
alabbiakban leirtak szerint.

0 A készitmény felirasa (amennyiben ez sziikséges, illetve a forgalombahozatali
engedély jogosultjaval tortént egyeztetés szerint a készitmény kiadasa) el6tt
minden egészségligyi szakembernek, aki varhatdan fel fogja irni (illetve ki
fogja adni) a Thalidomide BMS-t, meg kell kapnia a kovetkezOket tartalmazé
egészségigyi szakembereknek sz6l6 oktatécsomagot:

= oktatdfiizet egészségugyi szakemberek szamara,

= oktatéfiizet a betegek szamara,

= betegkartya,

»  kockazattudatossagi trlapok,

» informacio a legfrissebb alkalmazasi eldiras (SPC) elérhet6ségérol

2. A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja terhesség
megel6zési programot (TMP) inditson a sajat teriiletén beliil. A gyogyszer kereskedelmi
forgalomba hozatala elétt a TMP-t be kell vezetni, miutdn részleteit egyeztették a forgalomba
hozatali engedély jogosultjaval.

3. A tagallamoknak meg kell allapodniuk az ellenérz6tt hozzaférési program helyi bevezetésérol.

4. A tagallamoknak biztositaniuk kell, hogy a forgalomba hozatali engedély jogosultja nemzeti
betegszervezetek szamara atnézésre bocsassa az oktatbanyagokat, vagy ha nincs ilyen
szervezet, vagy nem vonhato be, akkor egy illetékes betegcsoport szamara. A bevont betegek
lehet6leg olyanok legyenek, akiket meég nem kezeltek talidomiddal. A felhasznal6i teszt
eredményeit be kell nydjtani az illetékes nemzeti hatdsagnak és a végleges anyagokat nemzeti
szinten kell jovahagyni.

5. A tagallamnak és a forgalomba hozatali engedély jogusultjanak meg kell &llapodnia a
gyogyszer forgalomba hozatal el6tt az alabbiakrol:
0 A gyogyszer nem engedeélyezett indikacidkban térténd, orszag teriiletén beliili
alkalmazésanak monitorozésat célzo lejobb stratégiak
0 Részletes adatok gyiijtése a célpopulacié demografiai jellemzdinek megértésére, az
indikaciora és a fogamzoképes nék szamara vonatkozdan, hogy monitorozni lehessen a
készitmény off-label alkalmazasat az orszag teriletén.



