Aneks zwiazany z Warunkami lub ograniczeniami dotyczacymi bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu leczniczego koniecznymi do wdrozenia przez panstwa cztonkowskie



Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego konieczne do wdrozenia przez panstwa czionkowskie

Panstwa cztonkowskie powinny sie upewni¢, ze wszystkie, wymienione ponizej, warunki lub
ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, zostaty
wprowadzone:

. Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka
1. Zestaw edukacyjny

Panstwa cztonkowskie zapewnig, aby przed wprowadzeniem produktu leczniczego Kisunla do
obrotu wszystkie osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego, ktére maja
przepisywac produkt leczniczy, oraz pacjenci, ktorzy bedg go stosowac, mieli dostep do
zestawu edukacyjnego, ktéry powinien zawiera¢ uzgodnione kluczowe informacje.

2. Program kontrolowanego dostepu

Panstwa cztonkowskie zapewnig wdrozenie programu kontrolowanego dostepu (CAP) w celu
promowania bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego Kisunla.

Program kontrolowanego dostepu obejmuje nastepujace kluczowe zasady, ktére zostang
wiaczone do kazdego systemu we wszystkich panstwach cztonkowskich. Sa to: ograniczenie
dostepu do donanemabu do wybranych osrodkéw i wdrozenie systemu rejestracji, aby utatwic
przedstawicielom fachowego personelu medycznego ocene mozliwosci zakwalifikowania
pacjenta do leczenia, zapewnié¢ szybki dostep do materiatéw edukacyjnych oraz potwierdzic¢
przestrzeganie zalecen okreslonych w tych materiatach.

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uzgodni szczegoty
programu kontrolowanego dostepu z kazdym witasciwym organem krajowym i musi wdrozy¢
takie programy na szczeblu krajowym.



