Aneks zwigzany z art. 127a

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



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

Panstwa cztonkowskie powinny si¢ upewnic, ze wszystkie, wymienione ponizej, warunki lub
ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego, zostaly
wprowadzone:

1. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien uzgodni¢
z odpowiednimi krajowymi wladzami rejestracyjnymi szczegdty programu kontrolowanego
dostepu i musi wdrozy¢ taki program na szczeblu krajowym, aby zapewnic, ze:

. przed przepisaniem (a takze wydaniem) produktu leczniczego (gdzie stosowne
i w uzgodnieniu z odpowiednimi krajowymi wtadzami rejestracyjnymi) wszyscy fachowi
pracownicy medyczni, ktorzy moga przepisywac (a takze wydawac¢) pomalidomid,
otrzymaja zestaw edukacyjny dla fachowego personelu medycznego zawierajacy
nastgpujace elementy:
o broszur¢ edukacyjng dla fachowego personelu medycznego

broszury edukacyjne dla pacjentow

karty pacjenta

formularze dotyczace $wiadomosci ryzyka

informacjg¢, gdzie mozna znalez¢ najnowsza Charakterystyke Produktu Leczniczego

(ChPL).

2. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien
wprowadzi¢ program zapobiegania cigzy (ang. Pregnancy Prevention Programme, PPP)

w kazdym kraju cztonkowskim. Szczegoty programu zapobiegania cigzy (PPP) powinny zostac¢
uzgodnione z odpowiednimi krajowymi wtadzami rejestracyjnymi w kazdym kraju cztonkowskim
i wdrozone przed wprowadzeniem produktu do obrotu.

3. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien uzgodni¢
zawarto$¢ zestawu edukacyjnego dla fachowego personelu medycznego z odpowiednimi
krajowymi wtadzami rejestracyjnymi w kazdym kraju cztonkowskim przed wprowadzeniem
produktu leczniczego do obrotu i upewnic si¢, ze materiaty te zawieraja kluczowe elementy
okreslone ponize;j.

4. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu powinien uzgodni¢
sposob wdrazania programu kontrolowanego dostepu w kazdym kraju cztonkowskim.
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Kluczowe elementy, ktore nalezy wlaczyé

Zestaw edukacyjny dla fachoweqgo personelu medycznego

Zestaw edukacyjny dla fachowego personelu medycznego obejmuje nastepujace elementy:
Broszura edukacyjna dla fachowego personelu medycznego

e  krotkie wprowadzenie dotyczgce pomalidomidu
e maksymalny czas trwania przepisanego leczenia:
o 4 tygodnie u kobiet mogacych zajs¢ w cigze
o 12 tygodni u me¢zczyzn i kobiet nie majacych mozliwosci posiadania potomstwa
e  konieczno$¢ unikania narazenia ptodu na dziatanie leku, ze wzgledu na dzialanie teratogenne
pomalidomidu u zwierzat i spodziewane dzialanie teratogenne pomalidomidu u ludzi
e wskazowki dla 0s6b nalezacych do fachowego personelu medycznego i opiekunéw dotyczace
pracy z blistrem lub kapsutka produktu leczniczego Pomalidomide Viatris
e  obowigzki 0sdb nalezgcych do fachowego personelu medycznego, ktoére mogg przepisywac
lub wydawa¢ pomalidomid:
o konieczno$¢ przekazania pacjentowi wyczerpujacych wskazowek i udzielenia porad,
o upewnienie si¢, ze pacjenci sg zdolni zastosowaé si¢ do wymagan dotyczacych
bezpiecznego stosowania pomalidomidu,
o konieczno$¢ zapewnienia pacjentom odpowiedniej broszury edukacyjnej, karty
pacjenta i (lub) rbwnowaznego narzedzia
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e Porady dotyczace bezpieczenstwa odnoszace sie do wszystkich pacjentow:

0

opis i procedury leczenia trombocytopenii wraz z czesto$cia wystepowania uzyskana
na podstawie badan klinicznych

opis procedury leczenia niewydolnosci serca

specyficzne dla danego kraju ustalenia dotyczace przepisywania i wydawania
pomalidomidu

informacja o tym, ze po zakonczeniu leczenia nalezy wszelkie niewykorzystane
kapsultki zwroci¢ do apteki

informacja o tym, ze pacjent nie powinien oddawa¢ krwi w trakcie leczenia (facznie
z okresami przerw w dawkowaniu) oraz przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu
przyjmowania produktu leczniczego Pomalidomide Viatris.

e  Opis programu zapobiegania ciazy (PPP) i klasyfikacja pacjentow w zaleznosci od plci

i mozliwo$ci zajécia w ciaze

0
0

algorytm wprowadzania programu zapobiegania cigzy (PPP)
definicja kobiety mogacej zajs¢ w ciaze i dziatania jakie powinien podjac¢ osoba
wystawiajaca recepte W razie watpliwosci

e \Wskazowki dotyczace bezpieczenstwa dla kobiet mogacych zaj§é w ciaze

0
0
0

konieczno$¢ unikania narazenia ptodu na produkt leczniczy
opis programu zapobiegania cigzy (PPP)
koniecznos¢ stosowania skutecznej antykoncepcji (nawet jesli u kobiety nie wystepuje
menstruacja) i definicja skutecznej antykoncepcji
w razie zmiany lub zaprzestania stosowania antykoncepcji, konieczno$¢
zawiadomienia:
- lekarza, ktory zapisat §rodek antykoncepcyjny, ze pacjentka przyjmuje
pomalidomid
- lekarza, ktory przepisat pomalidomid, ze pacjentka przestala stosowa¢ lub
zmienita metode antykoncepcji
tryb postepowania przy przeprowadzaniu testow cigzowych:
= porady dotyczace stosowania odpowiednich testow
= przed rozpoczeciem leczenia
= podczas leczenia, w zaleznosci od metody antykoncepcji
= po zakonczeniu leczenia
koniecznos$¢ natychmiastowego zaprzestania zazywania pomalidomidu przy
podejrzewaniu cigzy
konieczno$¢ natychmiastowego powiadomienia lekarza prowadzacego
0 podejrzewaniu zajscia w ciaze.

. Wskazéwki dotyczace bezpieczenstwa dla mezczyzn

o
o

konieczno$¢ unikania narazenia ptodu na dziatanie produktu leczniczego
konieczno$¢ uzywania prezerwatyw, jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy
lub moze zaj$¢ w cigze i nie stosuje skutecznej antykoncepcji (nawet jesli me¢zczyzna
jest po wazektomii):

= podczas leczenia pomalidomidem

= przez co najmniej 7 dni po przyjeciu ostatniej dawki

pacjent nie powinien oddawa¢ nasienia (spermy) w trakcie leczenia (w tym w trakcie
przerw w dawkowaniu) i przez 7 dni po zakonczeniu przyjmowania pomalidomidu
pacjent powinien bezzwlocznie poinformowac¢ lekarza prowadzacego, jesli podczas
zazywania przez niego pomalidomidu lub krotko po zaprzestaniu zazywania
pomalidomidu jego partnerka zaszta w cigze.

° Wymagania w przypadku zaj$cia w ciaze

O

instrukcja natychmiastowego zaprzestania zazywania pomalidomidu przez pacjentke
przy podejrzewaniu zaj$cia w cigze



o  konieczno$¢ skierowania pacjentki do specjalisty doswiadczonego w ocenie
teratogennego skutku leczenia w celu przeprowadzenia takiej oceny i uzyskania
odpowiedniej porady

o dane adresowe miejscowego osrodka, gdzie nalezy bezzwlocznie zglosi¢ podejrzenie
zajs$cia w cigze

o formularz zgtoszenia cigzy.

) Dane adresowe miejscowego osrodka gdzie nalezy zglaszac¢ dziatania niepozadane.

Broszury edukacyjne dla pacjentéw

Nalezy przygotowac¢ trzy typy broszur edukacyjnych dla pacjentow:

o broszura dla kobiet mogacych zaj$¢ w ciaze i ich partnerow
o broszura dla kobiet niemogacych zaj$¢ w ciazg
J broszura dla me¢zczyzn

Wszystkie broszury edukacyjne dla pacjentdéw powinny zawiera¢ nast¢pujace elementy:

o informacje, ze pomalidomid wykazuje dziatanie teratogenne u zwierzat i ze nalezy spodziewac
si¢ dzialania teratogennego pomalidomidu u ludzi

o informacje, ze pomalidomid moze powodowac¢ trombocytopeni¢ oraz o koniecznosci
wykonywania regularnych badan krwi

o opis Karty pacjenta i koniecznosci jej stosowania

o wskazowki dotyczace postepowania z pomalidomidem dla pacjentéw, opiekunow oraz
cztonkow rodziny

o krajowe i inne zasady dotyczace wydawania pomalidomidu na receptg

o informacjg, ze pacjent nie moze przekazywac¢ pomalidomidu zadnej innej osobie

o informacje, ze pacjent nie powinien oddawac krwi w trakcie leczenia (w tym podczas przerw
w dawkowaniu) i przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia pomalidomidem

o informacje, ze pacjent powinien powiadomi¢ lekarza o wszelkich zdarzeniach niepozadanych

o informacje, ze po zakonczeniu leczenia wszystkie niewykorzystane kapsutki trzeba odda¢ do
apteki.

Ponizsze informacje powinny by¢ réwniez dostarczone w stosownej broszurze:

Broszura dla kobiet mogacych zaj$¢ w ciaze
o konieczno$¢ unikania narazenia ptodu
o opis programu zapobiegania cigzy (PPP)
o konieczno$¢ stosowania skutecznej antykoncepcji i definicja skutecznej antykoncepcji
o w razie zmiany lub zaprzestania stosowania antykoncepcji, konieczno$¢ zawiadomienia:
0 lekarza, ktory zapisat srodek antykoncepcyjny, ze pacjentka przyjmuje pomalidomid
0 lekarza, ktory przepisat pomalidomid, ze pacjentka przestata stosowa¢ lub zmienita
metode antykoncepcji
o tryb postepowania przy przeprowadzaniu testow cigzowych:
0 przed rozpoczgciem leczenia
0 nie rzadziej niz co 4 tygodnie podczas leczenia (w tym w trakcie przerw
w dawkowaniu), z wyjatkiem przypadkow potwierdzonej sterylizacji w wyniku
podwiazania jajowodow
0 po zakonczeniu leczenia
o koniecznos$¢ natychmiastowego zaprzestania zazywania pomalidomidu przy podejrzeniu
zaj$cia w ciaze
o konieczno$¢ natychmiastowego powiadomienia lekarza prowadzacego przy podejrzeniu
zaj$cia w ciaze.

Broszura dla mezczyzn
. konieczno$¢ unikania narazenia ptodu




o konieczno$¢ uzywania prezerwatyw, jesli partnerka seksualna pacjenta jest w cigzy lub moze
zaj$¢ w cigze 1 nie stosuje antykoncepcji (nawet jesli mgzczyzna jest po wazektomii):

0 podczas leczenia pomalidomidem (w tym w trakcie przerw w dawkowaniu)
0 przez co najmniej 7 dni po podaniu ostatniej dawki

. informacja, ze jesli partnerka pacjenta zajdzie w ciazg, powinien on natychmiast powiadomié
0 tym lekarza prowadzacego

o informacja, ze nie powinien on oddawac nasienia (spermy) w trakcie leczenia (w tym

w trakcie przerw w dawkowaniu) i przez 7 dni po zakonczeniu przyjmowania pomalidomidu.
Karta pacjenta lub rownowazine narzedzie

Karta pacjenta powinna zawierac¢ nast¢pujace elementy:

o potwierdzenie, ze pacjentowi zapewniono indywidualne poradnictwo z udzialem o0soby
nalezacej do fachowego personelu medycznego

. dokumentacj¢ dotyczaca zdolnos$ci do rozrodu

o pole wyboru (lub podobne), ktore lekarz zaznacza, aby potwierdzié, ze pacjentka stosuje
skuteczng antykoncepcj¢ (w przypadku kobiety w wieku rozrodczym)

o daty i wyniki testow cigzowych.

Formularze dotyczgce Swiadomosci ryzyka

Powinny istnie¢ 3 rodzaje formularzy dotyczacych §wiadomosci ryzyka:

0 dla kobiet mogacych zaj$¢ w ciaze
0 dla kobiet niemogacych zajs¢ w ciazg
0 dla mezczyzn.

Wszystkie formularze dotyczace $wiadomosci ryzyka powinny zawiera¢ nastgpujace elementy:

- ostrzezenie o ryzyku teratogennego dziatania produktu leczniczego

- informacjg, ze pacjenci otrzymuja odpowiednie porady przed rozpoczeciem leczenia

- potwierdzenie zrozumienia ryzyka zwigzanego ze stosowaniem pomalidomidu oraz
zrozumienia §rodkow zapobiegawczych przewidzianych w opisie programu zapobiegania
ciazy

- termin konsultacji

- dane pacjenta, podpis i date

- imi¢ i nazwisko lekarza przepisujacego produkt leczniczy, podpis i date

- cel niniejszego dokumentu, tak jak okreslono to w programie zapobiegania cigzy: ,,Celem
formularza dotyczacego swiadomosci ryzyka jest ochrona pacjentéw i ewentualnych ptodow
poprzez zapewnienie, ze pacjenci s3 w petni poinformowani i rozumiejg ryzyko dziatania
teratogennego 1 innych dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem pomalidomidu.
Jednoczesnie dokument nie jest umowa i nie zwalnia nikogo z odpowiedzialno$ci za
bezpieczne stosowanie produktu leczniczego i zapobieganie ekspozycji ptodu.”

Formularz dotyczacy §wiadomosci ryzyka dla kobiet mogacych zaj$¢ w ciazg, powinien zawiera¢
dodatkowo:
o potwierdzenie, ze lekarz omowit nastepujace kwestie:
- koniecznos¢ unikania narazenia ptodu
- ze jesli pacjentka jest w cigzy lub planuje zaj$¢ w ciazg, to nie moze przyjmowac
pomalidomidu
- ze pacjentka rozumie konieczno$¢ unikania stosowania pomalidomidu w czasie cigzy
oraz konieczno$¢ stosowania skutecznej antykoncepcji, kontynuowanej nieprzerwanie
przez co najmniej 4 tygodnie przed rozpoczgciem leczenia, przez caly okres leczenia oraz
przez co najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia
- ze w razie konieczno$ci zmiany lub zaprzestania stosowania antykoncepcji, pacjentka
musi zawiadomi¢:
= lekarza, ktory zapisal srodek antykoncepcyjny, ze przyjmuje produkt leczniczy
Pomalidomide Viatris



= lekarza, ktory przepisat produkt leczniczy Pomalidomide Viatris, ze przestata
stosowa¢ lub zmienita metod¢ antykoncepcji

o koniecznosci wykonywania testow cigzowych przed rozpoczgciem leczenia, co

najmniej co cztery tygodnie w trakcie leczenia i po zakonczeniu leczenia

o koniecznosci natychmiastowego zaprzestania stosowania produktu leczniczego

Pomalidomide Viatris w razie podejrzewania ciazy

o koniecznosci natychmiastowego skontaktowania si¢ z lekarzem w przypadku

podejrzewania cigzy

ze pacjentka nie moze dzieli¢ si¢ produktem leczniczym z Zadng inng osoba

ze pacjentka nie moze oddawac krwi podczas leczenia (w tym podczas przerw

w dawkowaniu) i przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia produktem leczniczym

Pomalidomide Viatris

o koniecznosci zwrotu niewykorzystanych kapsutek do apteki po zakonczeniu leczenia.

Formularz dotyczacy §wiadomosci ryzyka dla kobiet niemogacych zajs¢ w ciaze, powinien zawieraé

dodatkowo:

o potwierdzenie, ze lekarz omowit nastepujace kwestie:

ze pacjentka nie moze dzieli¢ si¢ produktem leczniczym z Zadng inng osoba

ze pacjentka nie moze oddawac krwi podczas leczenia (w tym podczas przerw

w dawkowaniu) i przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia produktem leczniczym
Pomalidomide Viatris

o koniecznosci zwrotu niewykorzystanych kapsutek do apteki po zakonczeniu leczenia.

Formularz dotyczacy $wiadomosci ryzyka dla mezczyzn powinien zawiera¢ dodatkowo:
. potwierdzenie, ze lekarz omoéwil nastgpujace kwestie:

konieczno$¢ unikania narazenia ptodu

ze pomalidomid znajduje si¢ w nasieniu i konieczne jest stosowanie prezerwatyw

w przypadku gdy partnerka seksualna jest w cigzy lub jest kobieta mogaca zajs¢ w ciaze,
ktora nie stosuje skutecznej antykoncepcji (rowniez jesli partner przeszedt zabieg
wazektomii)

ze w przypadku gdy partnerka zajdzie w ciaze, pacjent musi natychmiast zawiadomic

0 tym lekarza prowadzacego i zawsze stosowaé prezerwatywy

ze pacjent nie moze dzieli¢ si¢ produktem leczniczym z zadng inng osoba

ze nie powinien oddawac krwi lub nasienia w trakcie leczenia (tacznie z okresami przerw
w dawkowaniu) i przez co najmniej 7 dni po zakonczeniu leczenia produktem leczniczym
Pomalidomide Viatris

0 konieczno$ci zwrotu niewykorzystanych kapsutek do apteki po zakonczeniu leczenia.



