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Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti
ir privalomi jgyvendinti valstybése narése

Valstybés narés turi garantuoti, kad visos Zemiau aprasytos sglygos ar apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti, yra jgyvendinti:

. Papildomos rizikos mazinimo priemonés
1. Svietimo priemoniy paketas

Valstybés narés turi uztikrinti, kad pries pradedant prekiauti LEQEMBI, visi sveikatos prieZitiros
specialistai, kurie, kaip tikimasi, skirs vaista, ir pacientai, kurie jj vartos, turéty galimybe susipazinti ir
(arba) bty supazindinti su Svietimo priemoniy paketu, kuriame turi bati pagrindiniai suderinti
elementai.

2. Kontroliuojamos prieigos programa

Valstybés narés turi uztikrinti, kad bty jdiegta kontroliuojamos prieigos programa (KPP), kuria siekiama
skatinti saugy ir veiksmingg lekanemabo vartojima ir uzkirsti kelig jo vartojimui ne pagal paskirtj.
Gydymas visiems pacientams turéty biti pradedamas per privaloma centrine registracijos sistema, jdiegta
kaip kontroliuojamos prieigos programos dalis. Centrinés registracijos sistemoje pries pirmajg
lekanemabo infuzijg visiems pacientams bus renkama tinkama ir svarbi informacija pagal nurodytus
duomeny laukus.

Kontroliuojamos prieigos programos detales registruotojas suderina su kiekviena nacionaline
kompetentinga institucija ir privalo tokias programas jgyvendinti nacionaliniu mastu.



