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WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO, KTORE MUSZA ZOSTAC
WPROWADZONE PRZEZ KRAJE CZL.ONKOWSKIE

Kraje czlonkowskie zapewnia wprowadzenie wszystkich warunkéw lub ograniczen
dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, zgodnie z
ponizszymi zaleceniami.

Podmiot odpowiedzialny powinien zapewni¢ wszystkim lekarzom materiaty edukacyjne, ktore
beda zawieraty nastepujace informacje:
. Koniecznos¢ i kliniczne znaczenie raportowania dziatan niepozadanych produktu.

o Podstawowe dane o wystgpowaniu wybiodrczej aplazji ukladu czerwonokrwinkowego
wywolanej obecnoscia przeciwcial przeciwko erytropoetynie (erythropoietin antibody-mediated
pure red cell aplasia (AEAB-mediated PRCA)) zwiazanej z leczeniem czynnikami

stymulujacymi erytropoezg (ESA).
. Wykaz diagnoz lub nazw zdarzen niepozadanych, ktore wiaza si¢ z produktem MIRCERA.
. Odpowiedni formularz do uzyskania szczegdétowego raportu dzialania niepozadanego ADR.

o Propozycja podmiotu odpowiedzialnego odnosnie miejsca wykonywania lub potwierdzania

oznaczen przeciwcial w referencyjnym laboratorium.

. Pismiennictwo dostarczajace informacje o braku efektu dziatania produktu i réznicowaniu
przyczyn tego zjawiska, definicie¢ AEAB PRCA (wybiorcza aplazja uktadu
czerwonokrwinkowego wywotana obecnoscia przeciwcial przeciwko erytropoetynie), procedury
diagnostyczne ~w  kierunku  wykrycia = AEAB-PRCA(wybidrcza  aplazja  ukladu
czerwonokrwinkowego wywotana obecnoscia przeciwcial przeciwko erytropoetynie),
koniecznos$¢ zaprzestania leczenia za pomoca ESA z powodu reakcji krzyzowych z innymi
czynnikami stymulujacymi erytropoez¢ w momencie rozpoznania AEAB-PRCA(wybidrcza
aplazja uktadu czerwonokrwinkowego wywotana obecnoscia przeciwcial przeciwko

erytropoetynie).



