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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
dro$u un efektivu So zalu lietoSanu:

Dalibvalstim janodrosina, ka Registracijas apliecibas Tpasnieks piegada visiem arstiem, kuri varétu
izraksttt YERVOY, sadus dokumentus:

o Veselibas apriipes specialista brostiru ar biezak uzdotajiem jautajumiem;

e Pacienta informacijas bro§uras, tai skaitda Pacienta bridinajuma kartes.

Galvenie elementi, kas jaieklauj Veselibas apriipes specialista brosura ar biezak uzdotiem jautadjumiem
(jautajumu un atbilZzu forma):

e Tss ipilimumaba apraksts (indikacija un $T dokumenta mérkis);
e svarigu ar imiino sist€ému saistitu nevélamu blakusparadibu (iSNB) un to simptomu saraksts, ka
aprakstits zalu apraksta (ZA) apakSpunkta 4.4:
0 kunpga-zarnu trakta iekaisums, piem&ram, kolits, kas var izraisit zarnu perforaciju;
aknu iekaisums, piem&ram, hepatits, kas var izraisit aknu mazspéju;
adas iekaisums, kas var izraisit smagu adas reakciju (toksiska epidermala nekrolize);
nervu iekaisums, kas var izraisit neiropatiju;
endokrinas sisteémas dziedzeru iekaisums, tai skaita virsnieru, hipofizes vai vairogdziedzera
iekaisums;
acu iekaisums;
citas saistitas iSNB (piem., pneimonits, glomerulonefrits, vairaku organu mazspgja u.c.);
O smaga, ar inflziju saistitas, reakcija.
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e informacija par to, ka ipilimumabs var izraisit nopietnas blakusparadibas daudzas organisma dalas,
kas var izraisit navi un kuru arst€Sanai nepiecieSama agrina iejauksanas, ka noradits ar im@ino sistemu
saistito neveélamu blakusparadibu arste€Sanas vadlinijas zalu apraksta apaksSpunkta 4.4,

e norade par to, ka pirms katras arst€Sanas svarigi ir izvertét aknu funkciju testus (AFT), TSH un irNB
pazimes/simptomus;

e pacientu novérosana sakara ar velinam (vairakus meénesus pec arstésanas) iSNB;

e atgadinajums izplatit Pacienta informacijas brostiru un izglitot pacientus/aprapétajus par iSNB
simptomiem un nepiecieSamibu nekavéjoties zinot par tiem arstam.

Galvenie elementi, kas jaieklauj Pacienta informacijas bro§iura un Pacienta bridinajuma Karté:

e T1ss apraksts par ipilimumaba indikaciju un §1 dokumenta mérki;
informacija par to, ka ipilimumabs var izraisit nopietnas blakusparadibas daudzas organisma dalas,
kas var izraisit navi un kuras nekav€joties jaarste;
e prasiba pirms arstéSanas informet arstu par visam saslimsanam,;
e galveno isNB simptomu apraksts un norade par to, ka svarigi ir nekavgjoties informét arstgjoso arstu,
ja paradas, pastav vai pasliktinas simptomi:
o kunga-zarnu trakts: caureja, asins piejaukums izkarnijumiem, sapes védera, slikta dasa vai
vemsana;
o aknas: adas vai acu baltumu dzeltena nokrasa;
o ada: izsitumi, pusli un/vai adas lobiSanas, ¢tulas mutg;
o acis: neskaidra redze, redzes trauc€jumi, sapes acr;



o visparigi: drudzis, galvassapes, noguruma sajiita, reibonis vai gibSana, tum§s urins, asinoSana,
vajums, kaju, roku vai sejas nejutigums, izmainas uzvediba, piem&ram, pavajinata
dzimumtieksme, viegla aizkaitinamiba vai aizmarsiba;

e norade par to, ka svarigi ir nem&ginat paSam arstét simptomus bez iepriek$&jas konsultacijas ar savu
veselibas apriipes specialistu;

e Tpasnieks, tai skaita saite uz lietoSanas instrukciju EMA timekla vietng;

e norade par to, ka svarigi vienmér nésat Iidzi atvienojamo, naudas maka licluma Pacienta bridinajuma
karti, lai to uzraditu visas vizit€s veselibas apriipes specialistiem, kuri neizraksta zales i (piem.,
neatlickamas veselibas apriipes specialistiem). Karte pacientam atgadina par galvenajiem
simptomiem, par kuriem nekavgjoties jazino arstam/medicinas masai. Taja ir atvEléta vieta arT arsta
kontaktinformacijas ierakstiSanai un bridinajums citiem arstiem, ka pacients sanem ipilimumaba
terapiju.

Valsts kompetentai institficijai javienojas par iepriek§ minéta materiala formatu un saturu ar Registracijas
apliecibas Tpasnieku pirms zalu nonaksanas tirgli sava teritorija.



