Pielikums, kas saistits ar 127a pantu

Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz droSu un efektivu o zalu lietoSanu, kas jaievie§
dalibvalstim



Nosacijumi vai ierobeZojumi attieciba uz droSu un efektivu So zalu lietoSanu, kas jaievie§
dalibvalstim

Dalibvalstim janodrosina, ka tiek ieviesti visi turpmak aprakstitie nosacijumi vai ierobezojumi
attieciba uz drosu un efektivu So zalu lietosanu:

1. Registracijas apliecibas TpaSniekam (RAI) javienojas ar valsts kompetentajam institiicijam par
kontrolétas piekluves programmas detalam un valsti jaievie$ $ada programma, lai nodrosinatu, ka:
e pirms zalu parakstiSanas (attiecigaja gadijuma un saskanojot ar valsts kompetento institiiciju
pirms izsnieg8anas) visi veselibas apriipes specialisti, kuri paredz parakstit (un izsniegt)
pomalidomidu, tiek nodrosinati ar izglitojoSu materialu komplektu veselibas apriipes
specialistam, kas satur:

o izglitojosu brostru veselibas apriipes specialistiem;
o izglitojosas broSiiras pacientiem;
o pacientu kartes;
o riska apzinaSanas veidlapas;
o informaciju par to, kur atrodama zalu apraksta jaunaka versija.
2. RAI ir jaievie§ griitniecibas nepielausanas programma (GNP) katra dalibvalsti. GNP detalas ir
jasaskano ar valsts kompetentajam institiicijam katra dalibvalsti pirms zalu laiSanas tirg.
3. RAI pirms zalu lai$anas tirgdl ir javienojas par saturu, kas ietverts izglitojo$o materialu

komplekta veselibas apriipes specialistiem, ar katras dalibvalsts kompetento valsts iestadi un
janodrosina, ka materialos ir ieklauti zemak noraditie pamatelementi.
4. RAl ir javienojas par kontrolétas piekluves programmas ievieSanu katra dalibvalsti.

Ieklaujamie pamatelementi

IzglitojoSo materialu komplekts veselibas apriipes specialistam

IzglitojoSo materialu komplektam veselibas apriipes specialistam jasatur $adi elementi:

Izglitojosa broSiira veselibas apriipes specialistam

e Iss pomalidomida apraksts
e Maksimalais parakstiSanas ilgums:
o 4 nedglas sievietém ar reproduktivo potencialu
o 12 nedglas virieSiem un sievieteém bez reproduktiva potenciala
e NepiecieSamiba noverst iedarbibu uz augli, jo pomalidomids ir teratogéns dzivniekiem un
paredzama pomalidomida teratogéna iedarbiba cilvékiem
¢ Noradijumi veselibas apriipes specialistiem un apripétajiem par rikoSanos ar Pomalidomide
Viatris blisteri vai kapsulu
e Veselibas apriipes specialista, kuram ir jaizraksta vai jaizsniedz pomalidom1ds, pienakumi:
o visaptverosas konsultacijas un noradijumu pacientiem nepiecieSamiba
o parliecinaties, ka pacienti ir sp&jigi ieverot pomalidomida drosas licto$anas prasibas
o nepiecieSamiba izsniegt pacientiem atbilsto$u izglitojoSo pacienta brostru, pacienta
karti un/vai lidzvertigu materialu

e  Drosuma ieteikumi attieciba uz visiem pacientiem

o Trombocitopénijas apraksts un arstésana, ietverot kltniskajos petijumos konstatéto
sastopamibas raditaju
Sirds mazspgjas apraksts un arstéSana
Valsts vietgjie Tpasie pasakumi pomalidomida parakstiSanai
Noradijums, ka arsteSanas beigas visas neizlietotas kapsulas jaatdod farmaceitam
Noradijums, ka arsté$anas laika (arT devu lietosanas partraukumos) un vismaz 7 dienas
péc arstésanas ar Pomalidomide Viatris beigam pacienti nedrikst bt asins donori

o O O O

e GNP apraksts un pacientu klasifikacija péc dzimuma un reproduktiva potenciala
o GNP istenosanas algoritms




o Sieviesu ar reproduktivo potencialu (SRP) noteiks$ana un izrakstitaja riciba $aubu
gadijuma

e  DroSuma ieteikumi sievietém ar reproduktivo potencialu
o Nepieciesamiba izvairities no iedarbibas uz augli
o GNP apraksts
o Efektivas kontracepcijas nepiecieSamiba (pat ja sievietei ir amenoreja) un efektivas
kontracepcijas noteik$ana
o Mainot kontracepcijas metodi vai partraucot tas lietoSanu, vinai japazino:
= arstam, kas paraksta kontraceptivu lidzekli, par to, ka vina lieto pomalidomidu
= arstam, kas paraksta pomalidomidu, par to, ka vina ir partraukusi
kontracepcijas lietoSanu vai mainijusi tas metodi
o Gritniecibas testu rezims
* pieméerotu testu ieteikums
* pirms arst€Sanas uzsaksanas
= pamatojoties uz kontracepcijas metodi arst€Sanas laika
= péc arstesanas beigdm
o NepiecieSamiba nekavgjoties partraukt pomalidomida lietoSanu aizdomu gadijuma par
griitniecibu
o NepiecieSamiba nekavgjoties pazinot arstéjosajam arstam aizdomu gadijuma par
griitniecibu

e  DrosSuma ieteikumi virieSiem
o NepiecieSamiba izsargaties no iedarbibas uz augli
o NepiecieSamiba lietot prezervativus, ja dzimumattiecibu partnere ir griitniece vai SRP,
kura nelieto efektivu kontracepciju (pat gadijumos, ja virietim veikta vazektomija):
=  arsteSanas ar pomalidomidu laika
» vismaz vienu ned€lu p&c pedgjas devas lietosanas
o Virie$i nedrikst bt s€klas un spermas donori arst€Sanas laika (arT devas lietoSanas
partraukumos) un vismaz 7 dienas péc pomalidomida lictoSanas partrauksanas
o Japomalidomida lietoSanas laika vai neilgi peéc pomalidomida lietoSanas beigam vina
partnerei iestajas grutnieciba, vinam par to nekavgjoties japazino savam arstejosajam
arstam

e  Prasibas griitniecibas gadijuma
o Noradijumi nekavgjoties partraukt pomalidomida lietoSanu aizdomu gadijuma par
griitniecibu, ja paciente ir sieviete
o NepiecieSsamiba nositit pacienti pie arsta, kas ir specializgjies vai pieredzgjis
teratologija un tas diagnostika, parbaudei un konsultacijai
o Vietgja kontaktinformacija, lai nekavgjoties pazinotu, ja ir aizdomas par gritniecibu
o Griitniecibas zinojuma veidlapa

e  Vietéja kontaktinformacija zinojumiem par nevélamajam blakusparadibam

IzglitojoSas broSiiras pacientiem

Jabiit 3 veidu izglitojosajam brostiram pacientiem:

e  Dbrosiira pacient€m ar reproduktivo potencialu un vinu partneriem,
e  Dbrosiira pacient€m bez reproduktiva potenciala,

e  Dbrosira virieSu dzimuma pacientiem.

Visam brostiram pacientiem jasatur $adi elementi:

e informacija, ka pomalidomids ir teratogéns dzivniekiem un ka paredzama pomalidomida
teratogéna iedarbiba cilveékiem,

e informacija, ka pomalidomids var izraisit trombocitop€niju un tapec nepiecieSamas regularas
asins analizes,



pacienta kartes apraksts un tas nepiecieSamiba,

noradijumi par rikoSanos ar pomalidomidu pacientiem, apriipétajiem un gimenes locekliem,
valsts vai citi piem&rojami 1pasi pasakumi izsniedzama pomalidomida parakstisanai,
noradijums, ka pacients nedrikst dot pomalidomidu nevienai citai personai,

noradijums, ka arsteésanas laika (arT devu lietoSanas partraukumos) un vismaz 7 dienas pec
arsteSanas ar pomalidomidu beigadm pacienti nedrikst bt asins donori,

noradijums, ka pacientam jaizstasta arstam par visam nevélamajam blakusparadibam,
noradijums, ka arstéSanas beigas visas neizlietotas kapsulas jaatdod farmaceitam.

Atbilstosaja brosura jasniedz ar1 talak noradita informacija.

Brosira pacientém ar reproduktivo potencialu

nepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli;
GNP apraksts;
efektivas kontracepcijas nepiecieSamiba un efektivas kontracepcijas definicija;
mainot kontracepcijas metodi vai partraucot tas lietosanu, vinai japazino:
o arstam, kas paraksta kontraceptivu lidzekli, par to, ka vina lieto pomalidomidu,
o arstam, kas paraksta pomalidomidu, par to, ka vina ir partraukusi kontracepcijas
lietoSanu vai mainTjusi tas metodi,
gritniecibas testu reZims:
o pirms arsteéSanas uzsakSanas,
o arsteSanas laika (arT devu lietoSanas partraukumos) vismaz ik péc 4 nedélam, iznemot
gadijumus, kad ir apstiprinata olvadu sterilizacija,
o péc arstesanas beigam.
nepiecieSamiba nekavegjoties partraukt pomalidomida lietosanu aizdomu gadijuma par
griitniecibu;
nepiecieSamiba nekavegjoties sazinaties ar arstgjoso arstu aizdomu gadijuma par griitniecibu.

Brosira virieSu dzimuma pacientiem

nepiecieSamiba izvairities no iedarbibas uz augli;
nepiecieSamiba lietot prezervativus, ja dzimumattiecibu partnere ir griitniece vai SRP un nelieto
kontracepciju (pat gadijumos, ja virietim veikta vazektomija):

o arstéSanas ar pomalidomidu laika (ietverot devu lietoSanas partraukumus),

o 7 dienas péc pedgjas devas lietoSanas.
ja vina partnerei iestajas griitnieciba, vinam par to nekavejoties japazino savam arstgjosajam
arstam,;
vin§ nedrikst bat seklas un spermas donors terapijas laika (ietverot devu lietoSanas partraukumus)
un 7 dienas p&c arstésanas ar pomalidomidu beigam.

Pacienta karte vai lidzvertigs materials

Pacienta kartei ir jasatur $adi elementi:

apstiprinajums, ka veiktas atbilstoSas konsultacijas,

dokumentacija par reproduktiva potenciala statusu,

atzimes laucins$ (vai cits), ko arsts atzZimg, lai apstiprinatu, ka paciente izmanto efektivu
kontracepcijas metodi (ja sieviete ir reproduktiva vecuma),

griitniecibas testu datumi un rezultati.

Riska apzinaSanas veidlapas

Jabiit 3 veidu riska apzinasanas veidlapam:

o
o
o

sievietém ar reproduktivo potencialu;
sievietem bez reproduktiva potenciala;
virieSu dzimuma pacientiem.



Visu pacientu riska apzinasanas veidlapa jaieklauj informacija, ka pacients ir pilniba informé&ts par
sadiem aspektiem:

bridinajums par teratogenitati,

pirms arsteéSanas uzsakSanas pacienti sanem atbilstosu konsultaciju,

pacienta izpratnes apliecinajums, ka pacienti saprot pomalidomida lietosanas risku un GNP
pasakumus,

konsultacijas datums,

pacienta dati, paraksts un datums,

zalu izrakstitaja vards, paraksts un datums,

§1 dokumenta meérkis, t.i., ka noteikts GNP: “Riska izpratnes veidlapas merkis ir aizsargat
pacientus un visus iesp&jamos embrijus, nodrosinot, ka pacienti ir pilniba informeti un izprot
teratogenitates risku un citas nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar pomalidomida
lietosanu. Tas nav Iigums un neatbrivo nevienu no vina/vinas pienakumiem attieciba uz drosu
zalu lietoSanu un iedarbibas novérSanu uz gaidamo bérnu.

Riska apzinaSanas veidlapa pacientém ar reproduktivo potencialu jaieklau;:

Apstiprinajums, ka arsts ir apspriedis sekojoso:

- nepiecieSamibu izvairities no zalu iedarbibas uz augli,

- ja sieviete ir stavokli vai plano griitniecibu, vina nedrikst lietot pomalidomidu,

- vina izprot nepiecieSamibu izvairities no pomalidomida lietoSanas gritniecibas laika un
izmantot efektivu kontracepciju, lietojot to bez partraukuma vismaz 4 ned€las pirms
arstéSanas uzsaksanas, visu arstéSanas laiku un vismaz 4 ned€las p&c arstéSanas beigam,

- mainot kontracepcijas metodi vai partraucot tas lietoSanu, vinai japazino:
= arstam, kas paraksta kontraceptivu lidzekli, par to, ka vina lieto Pomalidomide Viatris,
= arstam, kas paraksta Pomalidomide Viatris, par to, ka vina ir partraukusi

kontracepcijas lietosanu vai mainijusi tas metodi,

- griitniecibas testu nepiecieSamibu, piem&ram, pirms arsté$anas, vismaz ik péc 4 nedélam
arst€Sanas laika un p&c arstésanas,

- nepiecieSsamibu nekavéjoties partraukt Pomalidomide Viatris liectoSanu aizdomu gadijuma
par griitniecibu,

- nepiecieSamibu nekavéjoties sazinaties ar arst€joso arstu aizdomu gadijuma par
griitniecibu,

- aizliegumu dot zales citai personai,

- aizliegumu arstéSanas laika (arT devu lietoSanas partraukumos) un vismaz 7 dienas péc
arstésanas ar Pomalidomide Viatris beigam bt par asins donoru,

- nepiecieSamibu arstéSanas beigas visas neizlietotas kapsulas atdot farmaceitam.

Riska apzinasanas veidlapa pacient€m bez reproduktiva potenciala jaieklau;:

Apstiprinajums, ka arsts ir apspriedis sekojoso:

- aizliegumu dot zales citai personai,

- aizliegumu arstéSanas laika (arT devu lietoSanas partraukumos) un vismaz 7 dienas péc
arstésanas ar Pomalidomide Viatris beigam bt par asins donoru,

- nepiecieSamibu arstéSanas beigas visas neizlietotas kapsulas atdot farmaceitam.

Riska apzinaSanas veidlapa virieSu dzimuma pacientiem jaieklauj:

Apstipringjums, ka arsts ir apspriedis sekojoso:

- nepiecieSamibu izvairities no zalu iedarbibas uz augli,

- pomalidomids ir konstatets s€kla, tap&c ir nepiecieSams izmantot prezervativus, ja
dzimumattiecibu partnere ir griitniece vai sieviete ar reproduktivo potencialu un nelieto
efektivu kontracepciju (pat, ja virietim veikta vazektomija),

- ja vina partnerei iestajas griitnieciba, vinam par to nekavégjoties japazino savam
arst€joSajam arstam un vienmer jaizmanto prezervativs,

- aizliegumu dot zales citai personai,

- vins nedrikst bt asins vai spermas donors arstéSanas laika (ietverot devu lietosanas
partraukumus) un vismaz 7 dienas pec arstésanas ar Pomalidomide Viatris beigam,

- nepiecie$samibu arstéSanas beigas visas neizlietotas kapsulas atdot farmaceitam.



