A 127a. cikkel kapcsolatos melléklet

A tagallamok altal végrehajtandoé feltételek vagy korlatozasok a gyégyszer biztonsagos és
hatékony alkalmazasara vonatkozéan



A tagallamok altal végrehajtando6 feltételek vagy korlatozasok a gyégyszer biztonsagos és
hatékony alkalmazasara vonatkozéan

A tagallamoknak biztositaniuk kell a gydgyszer biztonsdgos és hatékony alkalmazdasara vonatkozd, az
aldbbiakban ismertetett valamennyi feltétel vagy korlatozas végrehajtasat:

1. A tagallamoknak a nemzeti szabdlyozdsuknak és egészségligyi rendszertiknek megfeleléen meg
kell dllapodniuk a forgalombahozatali engedély jogosultjaval egy szabalyozott forgalmazasi
rendszer részleteirdl, és nemzeti szinten végre kell hajtaniuk ezt a programot a gyogyszer
forgalomba hozatala el6tt az alabbiak biztositasa érdekében:

o A gydgyszer felirdsa el6tt minden, a Thalidomide LIPOMED-et felirni (és az illetékes
nemzeti hatdsaggal egyetértésben, kiadni) szandékozd 6sszes egészségligyi
szakember megkapja az alabbi, egészségligyi szakembereknek sz6l6 oktatasi
anyagokat:
= Egészségligyi szakembereknek sz6l6 oktatdsi anyag, mely tartalmazza a betegek
felmérését szolgalo algoritmust, valamint a terhességi tesztelésre és a
fogamzasgatlasra vonatkozé kévetelményeket
= A kezelés megkezdésével kapcsolatos nyomtatvanyok és/vagy ezzel egyenérték(i
eszk6z0k fogamzdképes nék, nem fogamzdképes ndk és férfi betegek esetére
= Betegoktatd brosurak (nék és férfiak részére)
= Betegkartyak és/vagy ezzel egyenértékli eszk6zok
= Alkalmazasi elGiras, betegtajékoztatd és cimkeszdveg
= Terhesség jelentésével kapcsolatos anyagok és informacidk
= Mellékhatdsok bejelentésére szolgald (rlapok.

2. A tagadllamok intézkedéseket hoznak, melyekkel biztosithatéak az aladbbiak:
o Az egy vénnyel lefedhet6 kezelés maximalis idétartama
= fogamzdképes nék esetében 4 hét
= férfiak és nem fogamzdoképes nék esetében 12 hét
o A gydgyszer csak a vény kiallitdsanak id6pontjatél szamitott 7 napon bellil adhato ki

3. A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrél, hogy teriletiikon a forgalombahozatali engedély
jogosultja terhességmegel6z6 programot (TMP) vezessen be. A TMP végrehajtasdnak részleteirdl
a forgalombahozatali engedély jogosultjaval kell megallapodni, és a programot a készitmény
forgalmazasanak megkezdése el6tt be kell vezetni.

4. A tagallamoknak meg kell dllapodniuk a betegkartyarendszer helyi bevezetésérdl

5. A tagallamoknak gondoskodniuk kell arrdl, hogy a forgalombahozatali engedély jogosultja
felllvizsgalat céljabdl atadja az oktatasi anyagokat a betegek orszagos szervezeteinek,
illetve ha nincs ilyen csoport vagy nem vonhatd be, akkor egy érintett betegcsoportnak. Az
ellen6rzést lehetbleg olyan betegek végezzék, akiket még nem kezeltek talidomiddal. A
felhasznaldi teszt eredményeit be kell nyudjtani az illetékes nemzeti hatésagnak, és a
végleges anyagokat nemzeti szinten kell jévahagyni.

6.A tagallamnak a készitmény forgalomba hozatala el6tt meg kell dllapodnia a
forgalombahozatali engedély jogosultjaval az alabbiakral:

o A készitmény nem engedélyezett indikacidkban torténd, orszag tertiletén belili
alkalmazasanak monitorozasat célzé legjobb stratégiak

o Részletes adatok gyUjtése a célpopulacié demografiai adatainak, indikacidinak és a
fogamzdképes n6k szamanak felismerése érdekében, hogy szorosan monitorozni
lehessen a készitmény off-label alkalmazasat az orszag terlletén

o Nemzeti intézkedések bevezetése a TMP hatékonysagdanak és betartdsanak
értékelésére.



7.A tagdllamoknak biztositaniuk kell, hogy a megfelel6 anyag tartalmazza az alabbi
kulcsfontossagu elemeket (az egészségligyi szakembereknek sz6l6 oktatdsi anyagok fontos
elemei):

a) Az egészséqligyi szakembereknek sz61é ismertetd flizet
e A talidomid torténete, a Thalidomide Lipomed-del kapcsolatos hattérinformacidk és a jovahagyott
indikacio
e Adagolas
e Az elGirt kezelés maximalis id6tartama a jovahagyott indikaciokban alkalmazott adagolasi rend
szerint
o 4 hétig tartd kezelés fogamzdoképes nék esetén
o 12 hétig tarto kezelés férfiak és nem fogamzdképes ndk esetén
e Teratogenitas és a magzati expozicié elkertlésének sziikségessége
¢ A Thalidomide Lipomed buborékcsomagolas vagy bevont tabletta kezelésére vonatkozé,
egészségligyi szakembereknek és gondozoknak szdl6 Utmutatd
¢ A Thalidomide Lipomed-et felirni, illetve vényre kiadni szandékozd egészségligyi szakemberek
kotelezettségei, tobbek kdzott
o a betegeknek térténd, minden részletre kiterjed6 tanacsadas
o meggy6zd6dni arrdl, hogy a betegek képesek a talidomid biztonsdgos hasznalatdhoz
szlikséges kovetelmények betartasara
o a betegek elldtdsa megfelel6 oktatdsi anyagokkal
o minden terhesség és nemkivanatos esemény jelentése a forgalombahozatali engedély
jogosultjdnak és a helyi egészséglgyi hatésagnak (ha ez vonatkozik a tagallamra), a
biztositott (irlapok hasznalataval
e Az Osszes betegre vonatkozo biztonséagi tandcsok
o A gyogyszerelési hibak megel6zésére vonatkozd Utmutatd (esetleges Gsszetévesztés a
referenciagyégyszerrel)
o Az ischaemias szivbetegség (példaul myocardialis infarctus) ismertetése és kezelése
o A feleslegessé valt gydgyszer artalmatlanitdsa
o Véradas tilalma a talidomid-kezelés alatt (beleértve a kezelés megszakitasatis) és a kezelés
leallitasat kévetden legalabb 7 napig
e A Terhességmegel6z6 Program megvaldsitdsanak algoritmusa
o Ez segit a betegek osztalyozasaban, valamint a szikséges terhességmegel6z6 és vizsgald
moddszerek meghatarozasaban
e A Terhességmegel6z6 Programra vonatkozo informaciok
o A fogamzdképes nék csoportjanak definialasa és a gyogyszert felird orvos altal
bizonytalansag esetén végrehajtando intézkedések
o A hatékony fogamzasgatlasra vonatkozd informacid
o A fogamzdképes nékre vonatkozd biztonsagi tandcsok
= A magzati expozicid elkeriilésének szilkségessége
= A terhességmegel6zés kdvetelménye és a megfelel fogamzasgatld moédszerek
meghatdrozdasa és szilkségessége
= Ha meg kell valtoztatnia a fogamzasgatlé modszert, vagy abba kell hagynia azt,
értesitenie kell az aldbbiakat:
- a fogamzasgatldszert felird orvost arrdl, hogy talidomidot szed
- a talidomidot feliré orvost arrél, hogy abbahagyta a fogamzasgatlast vagy
megvaltoztatta az alkalmazott modszert
= Terhességitesztek elvégzésére vonatkozo elbirdsok
- Arra vonatkoz6 ajanlasok, hogy melyek a megfeleld tesztek
- Gyakorisag (a kezelés megkezdése el6tt, havonta a kezelés alatt, illetve annak
befejezését kbvetben)
= Terhesség gyanuja esetén a talidomid-kezelés azonnali leallitdsanak szlikségessége
= Terhesség gyanuja esetén a kezel6orvos azonnali értesitésének szliikségessége
o Férfiakra vonatkozd biztonsagi tanacsok
= A magzati expozicid elkeriilésének sziikségessége
= Annak ismertetése, hogy a talidomid megtalalhaté a spermaban, és dvszert kell
hasznalnia, amennyiben terhes, illetve hatékony fogamzasgatlét nem alkalmazé nével
létesit szexualis kapcsolatot
= Arrdl, ha a partnere terhes lesz, azt azonnal jelentenie kell kezel6orvosanak, és k6z6sulés
alatt mindig 6vszert kell hasznalnia
= Arrdl, hogy tilos a spermaadas a kezelés alatt (beleértve a kezelés megszakitasatis) és a
talidomid-kezelés ledllitdsat kovetéen legaldbb 7 napig
e Terhesség bejelentésével kapcsolatos el6irasok




o}

Instrukcié, mely szerint terhesség gyanuja esetén nébetegek esetében azonnal le kell allitani
a talidomid-kezelést

A beteget be kell utalni teratoldgidra szakosodott vagy a teratologiaban jartas szakorvoshoz
tanadcsadasra és vizsgalatra

Ki kell tolteni az ,egészséglgyi szakembereknek sz616 oktatasi csomag” készletben kapott
terhességbejelentd Grlapot

Helyi elérhet6ségi adatok terhesség gyanujanak bejelentéséhez

b) A kezelés megkezdésére vonatkozo (rlapok és/vagy azzal egyenérték(d dokumentumok

o A kezelés megkezdésére vonatkozo (irlapokbdl és/vagy azzal egyenértékl dokumentumokbdl
haromféle tipus all majd rendelkezésre:

(¢]
o
(¢]

Fogamzdképes nék
Nem fogamzdképes nék
Férfibetegek

o A kezelés megkezdésére vonatkozé nyomtatvanyok és/vagy azzal egyenértékl dokumentumok
valamennyi tipusa tartalmazza a kovetkez6 elemeket:

o

(¢]
(©]
o

O O O

Figyelmeztetés a teratogenitasra

A beteg megfelel6 tandcsadasban részesllt a kezelés megkezdése elott

Tanacsadas datuma

Annak megerésitése, hogy a beteg megértette a talidomiddal kapcsolatos kockazatokat és a
TMP Utmutatdsokat

A beteg adatai, aldirdsa és a datum

A gyogyszert felird orvos neve, aladirasa és a datum

Ezen dokumentum célja, a TMP-ben leirtak szerint: ,A kezelés megkezdését igazold
nyomtatvany célja az, hogy védje a beteget és az esetleges magzatot, biztositva, hogy a
beteg teljes kor(i tdjékoztatast kapjon a talidomid szedésével jaro teratogén kockazatra,
illetve a tobbi mellékhatasra vonatkozdan, és ezt a tajékoztatast meg is értse. Ez nem
szerz8dés, és senkit nem ment fel a készitmény biztonsagos hasznalata, illetve a magzati
expozicio megel6zése tekintetében fennalld feleléssége aldl.”

o A kezelés megkezdésétigazolé nyomtatvanyok és/vagy azzal egyenértékl dokumentumok
fogamzdképes nOk esetén tartalmazzak a kovetkezo elemeketis:

o

Annak megerésitése, hogy az orvos megbeszélte az alabbiakat:

= A magzati expozicid elkerilésének szilkségessége

= Ha a nébeteg terhes vagy terhességet tervez, akkor tilos talidomidot szednie

= A kezelés megkezdését megel6z6 legalabb 4 hétben, a kezelés teljes idGtartama alatt, és
a kezelés utan legalabb 4 hétig hatékony, megszakitas nélklli fogamzasgatlas
alkalmazasanak sziikségessége

= Ha meg kell valtoztatnia a fogamzasgatlé modszert, vagy abba kell hagynia azt,
értesitenie kell az alabbiakat:
- A fogamzdasgatldszert feliré orvost arrél, hogy talidomidot szed
- A talidomidot feliré orvost arrél, hogy abbahagyta a fogamzdasgatlast vagy

megvaltoztatta az alkalmazott modszert

= Terhességitesztek szilkségessége, azaz kezelés el6tt, legaldbb 4 hetenként a kezelés alatt
és a kezelés befejezése utan

= A talidomid azonnali ledllitAsanak sziikségessége terhesség gyanuja esetén

= A kezelGorvos azonnali felkeresésének szlikségessége terhesség gyanuja esetén

= A beteg nem oszthatja meg a gydgyszerét senki massal

= A beteg nem adhat vért a kezelés alatt (beleértve a kezelés megszakitasatis) és a
talidomid ledllitdsat kovetden legaldbb 7 napig

= A kezelés végén a betegnek vissza kell vinnie a fel nem hasznalt készitményta
gyogyszerészhez

e A kezelés megkezdését igazold nyomtatvanyok és/vagy azzal egyenértékli dokumentumok nem
fogamzdoképes nok esetén tartalmazzak a kdévetkez6 elemeket is:

O

Annak megerdsitése, hogy az orvos megbeszélte az aldbbiakat:

= A beteg nem oszthatja meg a gydgyszerét senki massal

= A beteg nem adhat vért a kezelés alatt (beleértve a kezelés megszakitdsatis) és a
talidomid leallitasat kovetben legalabb 7 napig

= A kezelés végén a betegnek vissza kell vinnie a fel nem hasznalt készitményta
gybégyszerészhez

¢ A kezelés megkezdésétigazold nyomtatvanyok és/vagy azzal egyenértékl dokumentumok
férfibetegek esetén tartalmazzak a kovetkez6 elemeketis:

o

Annak megerd@sitése, hogy az orvos megbeszélte az alabbiakat:
= A magzati expozicio elkerilésének sziikségessége



= Annak ismertetése, hogy a talidomid megtaldlhatd a spermaban és 6vszert kell
hasznalnia, amennyiben terhes, illetve hatékony fogamzdasgatlét nem alkalmazo nével
|étesit szexualis kapcsolatot

= Tehat, ha a partnere terhes lesz, ezt azonnal jelentenie kell kezel6orvosanak, és nemi
kozosulés alatt mindig dvszert kell hasznalnia

= Emiatt tilos a vér- és spermaadas a kezelés alatt (beleértve a kezelés megszakitasatis) és
a talidomid leallitasat kévetden legalabb 7 napig

= A beteg nem oszthatja meg a gydgyszerét senki massal

= A kezelés végén a betegnek vissza kell vinnie a fel nem hasznalt készitményt a
gyogyszerészhez

c) Betegoktaté brosurak:
e Haromféle betegoktatd brosura all majd rendelkezésre:

(¢]
o
o]

fogamzoképes néknek sz616 brosura
nem fogamzoképes néknek sz6lé brosura
férfiaknak sz616 brosura

¢ Minden betegoktatd brosura tartalmazni fogja az alabbi informaciokat:

e}

(¢]
(e]
(¢]

O O O O O

A talidomid teratogén

A talidomid ischaemias szivbetegséget (példaul myocardialis infarctust) okozhat

A betegkartya ismertetése és hasznalata az egyes tagallamokban

A Thalidomide Lipomed kezelésére vonatkozd Utmutatds betegek, gondozdk és csaladtagok
szamara

A talidomid vény kivaltasara vonatkoz6 nemzeti vagy mas érvényes, specialis elGiras

A talidomid nem adhaté tovabb senki masnak

A beteg nem adhat vért

A betegeknek minden nemkivanatos eseményt kézolnilik kell orvosukkal

A betegnek a kezelés végén az 6sszes fel nem hasznalt készitményt vissza kell vinnie a
gyogyszerészhez

e A minden oktatébrosiraban megtalalhaté fenti informacidk mellett a fogamzdképes n6k szamara
sz6l6 oktatobroslra az alabbi informacidkat is tartalmazza:

O
O
O

O

O
O

A magzati expozicié elkeriilésének sziikségessége

Hatékony fogamzasgatlas sziikségessége

Ha meg kell valtoztatnia a fogamzasgatlé mddszert, vagy abba kell hagynia azt, értesitenie

kell az alabbiakat:

= A fogamzasgatlo szert felird orvost arrél, hogy talidomidot szed

= A talidomidot feliré orvost arrdl, hogy abbahagyta a fogamzasgatlast vagy megvaltoztatta
az alkalmazott médszert

A terhességi tesztek szlikségessége, azaz kezelés el6tt, legaldbb 4 hetenként a kezelés alatt

és kezelés utani legalabb 4 hétben

A talidomid azonnali ledllitdsdnak sziikségessége terhesség gyanuja esetén

A kezel6orvos azonnali felkeresésének sziikségessége terhesség gyanuja esetén

e A minden oktatdébrosuraban megtaldlhaté fenti informacidk mellett a férfibetegeknek sz416
oktatdbrosura az alabbi informacidkat is tartalmazza:

o]
o

o}

A magzati expozicié elkerllésének szlikségessége

Annak ismertetése, hogy a talidomid megtalalhatd a spermaban és dvszert kell hasznalnia,
amennyiben terhes, illetve hatékony fogamzasgatlot nem alkalmazo6 nével [étesit szexualis
kapcsolatot

Tehat, ha a partnere terhes lesz, ezt azonnal jelentenie kell kezel6orvosanak, és nemi
kozosulés alatt mindig dvszert kell hasznalnia

Emiatt tilos a spermaadas a kezelés alatt (beleértve a kezelés megszakitasatis) és a
talidomid-kezelés leéllitdsat kovetden legaldbb 7 napig

d) Betegkartydk és/vagy ezzel egyenérték(i eszk6zok:

e Annak igazolasa, hogy a megfelel6 tanacsadas megtortént

e A fogamzoképes allapot dokumentdlasa

e Jel6l6négyzet (vagy valami hasonld), amelyet az orvos bejelél annak megeré@sitésére, hogy a
beteg hatékony fogamzasgatlast alkalmaz (ha fogamzdképes ng)

o A kezelés megkezdése el6tti, kezdeti negativ terhességi teszt igazoldsa (ha fogamzdképes nd)

e Terhességi tesztek id6épontjai és eredménylik

e) Alkalmazasielbiras, betegtajékoztatd és cimkeszbveg

f)

Terhesség kialakuldsat és kimenetelét bejelentd lrlapok




g) Mellékhatds-bejelentd (rlapok

h) Forgalomba hozatal utdni értékelés és a compliance értékelése (a tagdllamban érvényes szabalyok

szerint)

Ezek a feltételek teljes mértékben tikrozik a PRAC-tél kapott javaslatokat.



