Aneks zwiagzany z art. 127a

Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego, ktére maja zosta¢ wdrozone przez panstwa cztonkowskie



Warunki lub ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
leczniczego, ktére maja zosta¢ wdrozone przez panstwa cztonkowskie

Panstwa cztonkowskie powinny sie upewnié, ze wdrozono wszystkie wymienione ponizej warunki lub
ograniczenia dotyczace bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego:

1. Panstwa cztonkowskie powinny uzgodni¢ z podmiotem odpowiedzialnym szczegdty dotyczace
kontrolowanego systemu dystrybucji zgodnego z przepisami krajowymi i systemami opieki
zdrowotnej oraz wdrozy¢ taki program na szczeblu krajowym przed wprowadzeniem produktu
leczniczego do obrotu, aby zapewni¢, ze:

o wszyscy pracownicy medyczni, ktdrzy zamierzajg przepisywac (i w porozumieniu z
wiasciwymi organami narodowymi wydawac) produkt Thalidomide LIPOMED,
otrzymajq zestawy edukacyjne dla pracownikdw medycznych, ktére zawierajq:

*=  broszure edukacyjna dla pracownikéw medycznych z algorytmem oceny
pacjentdw oraz wymogami w zakresie wykonywania testow cigzowych i
stosowania antykoncepcji,

= formularze rozpoczecia leczenia lub rownowazne narzedzie przeznaczone dla
kobiet w wieku rozrodczym, kobiet w wieku nierozrodczym oraz pacjentow pici
meskiej,

= broszury edukacyjne dla pacjentéw (kobiet i mezczyzn),

= karty pacjenta lub réwnowazne narzedzia,

= Charakterystyke Produktu Leczniczego, ulotke informacyjng i oznakowanie

opakowan,
= materiaty i informacje na temat zgtaszania cigzy,
= formularze zgtaszania dziatan niepozadanych.

2. Panstwa czionkowskie wdrozg srodki w celu zapewnienia, by:
o maksymalny czas trwania leczenia produktem zapisanym na jednej recepcie wynosit:
= 4 tygodnie w przypadku kobiet w wieku rozrodczym,
= 12 tygodni w przypadku mezczyzn i kobiet niezdolnych do posiadania potomstwa.
o Produkt leczniczy na podstawie recepty mozna wyda¢ wytgcznie w ciggu 7 dni od daty
przepisania.

3. Panstwa cztonkowskie powinny zapewnié, by podmiot odpowiedzialny wdrozyt na swoim
terytorium program zapobiegania cigzy (ang. pregnancy prevention programme, PPP). Szczegdty
dotyczace sposobu realizacji PPP powinny zosta¢ uzgodnione z podmiotem odpowiedzialnym i
wdrozone przed wprowadzeniem produktu do obrotu.

4. Panstwa cztonkowskie powinny uzgodni¢ wdrozenie lokalnego systemu kart pacjenta.

5. Panstwa czionkowskie powinny zapewnié, by podmiot odpowiedzialny udostepniat materiaty
edukacyjne krajowym organizacjom pacjentéw lub — jesli taka organizacja nie istnieje lub
nie moze by¢ zaangazowana — odpowiedniej grupie pacjentéow w celu ich weryfikacji.
Zaangazowani w to pacjenci powinni by¢ w miare mozliwosci nieleczeni wczesniej
talidomidem. Wyniki testowania czytelnosci tekstu przez uzytkownika musza zostaé
przedtozone do wiasciwych krajowych organéw rejestracyjnych, a ostateczne wersje
materiatéw — zwalidowane na poziomie krajowym.

6.Przed wprowadzeniem produktu do obrotu panstwo cztonkowskie powinno uzgodni¢ z
podmiotem odpowiedzialnym:

o najbardziej odpowiednie strategie monitorowania stosowania leku poza
zarejestrowanymi wskazaniami na terytorium kraju,

o gromadzenie szczegdtowych danych w celu okresélenia parametréw demograficznych
populacji docelowej, wskazan i liczby kobiet w wieku rozrodczym w celu $cistego
monitorowania stosowania leku poza zarejestrowanymi wskazaniami na terytorium
danego kraju,

o ustanowienie srodkow krajowych w celu oceny skutecznosci PPP i zgodnosci z nim.



7.Panstwa cztonkowskie zapewnig, by w odpowiednich materiatach znalazty sie nastepujace
kluczowe elementy (kluczowe elementy zestawu edukacyjnego dla fachowego personelu
medycznego):

a) Broszura edukacyijna dla fachowego personelu medycznego:

e historia talidomidu, informacje na temat produktu Thalidomide Lipomed i jego zarejestrowanych
wskazan,

e dawkowanie,

e maksymalny czas trwania leczenia, zalecany zgodnie z zatwierdzonymi schematami dawkowania:

o
(¢]

4 tygodnie leczenia w przypadku kobiet w wieku rozrodczym,
12 tygodni leczenia w przypadku mezczyzn i kobiet niezdolnych do posiadania potomstwa,

e teratogennosc i koniecznos$¢ unikania narazenia ptodu,

e wytyczne dotyczace postepowania z blistrami lub tabletkami powlekanymi produktu Thalidomide
Lipomed przeznaczone dla fachowego personelu medycznego i opiekunoéw,

e obowigzki fachowego personelu medycznego przepisujgcego lub wydajacego produkt Thalidomide
Lipomed, w tym:

o
o]

konieczno$¢ zapewnienia pacjentom kompleksowej porady i doradztwa,

zapewnienie, ze pacjenci sg w stanie spetni¢ wymogi dotyczace bezpiecznego stosowania
talidomidu,

zapewnienie pacjentom odpowiednich materiatéw edukacyjnych,

koniecznos$¢ zgtaszania cigz lub zdarzen niepozadanych podmiotowi odpowiedzialnemu oraz
miejscowym organom ds. zdrowia (jesli ma to zastosowanie w danym panstwie
cztonkowskich) z wykorzystaniem udostepnionych formularzy,

¢ zalecenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania, odnoszace sie do wszystkich pacjentéw:

o

o]
o

wskazdwki majace na celu zapobieganie btedom w stosowaniu produktu leczniczego
(ewentualnemu pomyleniu z referencyjnym produktem leczniczym),

opis choroby niedokrwiennej serca (w tym zawatu miesnia sercowego) i sposobu
postepowania,

usuwanie niezuzytego produktu leczniczego,

koniecznos$¢ powstrzymania sie od oddawania krwi w trakcie leczenia (w tym w trakcie
przerw w dawkowaniu) i przez co najmniej 7 dni po przerwaniu leczenia talidomidem,

e algorytm wdrazania programu zapobiegania cigzy:

o

pomoze on w kategoryzacji pacjentdéw i ustaleniu wymaganych $rodkéw w zakresie
zapobiegania cigzy i wykonywania testéw cigzowych,

e informacje o programie zapobiegania cigzy:

o

zdefiniowanie kobiety w wieku rozrodczym i dziatan, ktdre lekarz przepisujacy produkt

leczniczy powinien podja¢ w przypadku watpliwosci,

informacje o skutecznej antykoncepciji,

porady dotyczace bezpieczenstwa stosowania dla kobiet w wieku rozrodczym:

= koniecznos$c¢ unikania narazenia ptodu,

= wymog dotyczacy zapobiegania cigzy, zdefiniowanie odpowiednich metod
antykoncepcyjnych iinformacja o koniecznosci ich stosowania,

= wymog, by w razie koniecznosci zmiany stosowanej antykoncepcji lub przerwania
stosowania antykoncepcji pacjentka poinformowata:
- lekarza przepisujacego srodki antykoncepcyjne o fakcie przyjmowania talidomidu,
- lekarza przepisujgcego talidomid o fakcie przerwania stosowania antykoncepcji lub o

zmianie stosowanej antykoncepcji,

= wymogi dotyczgce testéw cigzowych:
- zalecenia dotyczace odpowiednich testow,
- czesto$¢ wykonywania (przed rozpoczeciem leczenia, co miesigc w trakcie leczenia i po

zakonczeniu leczenia),

= konieczno$¢ natychmiastowego przerwania stosowania talidomidu w przypadku
podejrzenia zajscia w cigze,

= konieczno$¢ natychmiastowego poinformowania lekarza prowadzacego w przypadku
podejrzenia zajscia w cigze,

zalecenia dotyczace bezpieczenstwa stosowania dla mezczyzn:

= koniecznos¢ unikania narazenia ptodu,

= informacja o przenikaniu talidomidu do nasienia i o koniecznosci stosowania
prezerwatywy, jesli partnerka seksualna jest w cigzy lub jest kobieta w wieku rozrodczym
i nie stosuje skutecznej antykoncepciji,

= informacja o koniecznosci natychmiastowego poinformowania lekarza prowadzgacego w
przypadku zajscia partnerki w cigze i bezwarunkowego stosowania prezerwatywy w czasie
stosunku,



= informacja o koniecznosci powstrzymania sie od oddawania nasienia w trakcie leczenia (w
tym w trakcie przerw w dawkowaniu) i przez co najmniej 7 dni po przerwaniu leczenia
talidomidem,

e wymogi dotyczace zgtaszania cigz:

e}

e}

informacja o koniecznosci natychmiastowego przerwania stosowania talidomidu w przypadku
podejrzenia przez pacjentke zajscia w cigze,

koniecznos¢ skierowania pacjentki do lekarza-specjalisty w zakresie teratologii lub lekarza
posiadajacego odpowiednie doswiadczenie w tym zakresie, gdzie pacjentka uzyska porade i
przeprowadzona zostanie ocena,

petny formularz zgtaszania ciqzy, dostarczany z zestawem edukacyjnym dla fachowego
personelu medycznego,

miejscowe dane kontaktowe stuzgce zgtaszaniu podejrzewanego zajscia w cigze.

b) Formularze rozpoczecia leczenia lub rownowazne narzedzie:

e udostepnione beda 3 rodzaje formularzy rozpoczecia leczenia lub rwnowaznego narzedzia:

(o]
o
o

dla kobiet w wieku rozrodczym,
dla kobiet w wieku nierozrodczym,
dla pacjentow ptci meskiej,

e wszystkie formularze rozpoczecia leczenia lub rownowazne narzedzie bedg zawieraty nastepujace
elementy:

e}

O
(¢]
O

O O O

ostrzezenie o teratogennosci,

informacja dla pacjenta o zapewnieniu odpowiedniej porady przed rozpoczeciem leczenia,
data udzielenia porady,

potwierdzenie zrozumienia przez pacjenta zagrozenia zwigzanego z talidomidem i $rodkéw w
ramach PPP,

dane pacjenta, podpis i data,

imie i nazwisko, podpis i data lekarza przepisujqcego produkt leczniczy,

okreslenie celu dokumentu w sposéb zgody z PPP: ,celem stosowania formularza rozpoczecia
leczenia jest ochrona pacjentéw i ptodéw przez zapewnienie, ze pacjenci zostang w pefni
poinformowani o zagrozeniu zwigzanym z dziataniem teratogennym i o innych dziataniach
niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem talidomidu oraz ze rozumiejq takie zagrozenia.
Formularz nie stanowi umowy i nie zwalnia zadnego pacjenta z obowigzku bezpiecznego
stosowania produktu i zapobiegania narazenia ptodu”,

e formularze rozpoczecia leczenia lub rdwnowazne narzedzie dla kobiet w wieku rozrodczym bedg
rowniez obejmowac:

e}

potwierdzenie, ze lekarz omowit nastepujgce kwestie:

= koniecznos$¢ unikania narazenia ptodu,

= zakaz przyjmowania talidomidu przez kobiety ciezarne lub planujace zajscie w cigze,

= informacje o koniecznosci nieprzerwanego stosowania skutecznej antykoncepcji przez co
najmniej 4 tygodnie przed rozpoczeciem leczenia, przez caty czas trwania leczenia i co
najmniej 4 tygodnie po zakonczeniu leczenia,

= wymog, by w razie koniecznosci zmiany stosowanej antykoncepcji lub przerwania
stosowania antykoncepcji pacjentka poinformowata:
- lekarza przepisujacego $rodki antykoncepcyjne o fakcie przyjmowania talidomidu,
- lekarza przepisujacego talidomid o fakcie przerwania stosowania antykoncepcji lub o

zmianie stosowanej antykoncepcji,

= informacje o koniecznosci wykonywania testéw cigzowych — przed rozpoczeciem leczenia,
co najmniej raz na 4 tygodnie w trakcie leczenia oraz po jego zakonczeniu,

= informacje o koniecznosci natychmiastowego przerwania stosowania talidomidu w
przypadku podejrzenia zajscia w cigze,

» informacje o koniecznosci natychmiastowego poinformowania lekarza prowadzgcego w
przypadku podejrzenia zajscia w cigze,

= zakaz dzielenia sie produktem leczniczym z innymi osobami,

= informacje o koniecznosci powstrzymania sie od oddawania krwi w trakcie leczenia (w tym
w trakcie przerw w dawkowaniu) i przez co najmniej 7 dni po przerwaniu leczenia
talidomidem,

= informacje o koniecznosci zwrotu niewykorzystanego produktu (w momencie zakonczenia
leczenia) farmaceucie,

o formularze rozpoczecia leczenia lub rownowazne narzedzie dla kobiet niezdolnych do posiadania
potomstwa bedg réwniez obejmowac:

O

potwierdzenie, ze lekarz omowit nastepujgce kwestie:
= zakaz dzielenia sie produktem leczniczym z innymi osobami,



= informacje o koniecznosci powstrzymania sie od oddawania krwi w trakcie leczenia (w tym
w trakcie przerw w dawkowaniu) i przez co najmniej 7 dni po przerwaniu leczenia
talidomidem,

= informacje o koniecznosci zwrotu niewykorzystanego produktu (w momencie zakonczenia
leczenia) farmaceucie,

o formularze rozpoczecia leczenia lub réwnowazne narzedzie dla pacjentéw ptci meskiej beda
rowniez obejmowac:

o

potwierdzenie, ze lekarz omowit nastepujace kwestie:

= koniecznos$¢ unikania narazenia ptodu,

= informacje o przenikaniu talidomidu do nasienia i o koniecznosci stosowania
prezerwatywy, jesli partnerka seksualna jest w cigzy lub jest kobietg w wieku rozrodczym
i nie stosuje skutecznej antykoncepcji,

= informacje o koniecznosci natychmiastowego poinformowania lekarza prowadzacego w
przypadku zajscia partnerki w cigze i bezwarunkowego stosowania prezerwatywy,

= informacje o koniecznosci powstrzymania sie od oddawania krwi lub nasienia w trakcie
leczenia (w tym w trakcie przerw w dawkowaniu) i przez co najmniej 7 dni po przerwaniu
leczenia talidomidem,

= zakaz dzielenia sie produktem leczniczym z innymi osobami,

= informacje o koniecznosci zwrotu niewykorzystanego produktu (w momencie zakonczenia
leczenia) farmaceucie.

c) Broszury edukacyine dla pacjentéw:

® przewidziano 3 rodzaje broszur edukacyjnych dla pacjentéw:

O
(o]
O

dla kobiet w wieku rozrodczym,
dla kobiet w wieku nierozrodczym,
dla pacjentéw pici meskiej,

e wszystkie broszury edukacyjne dla pacjentdw bedg obejmowaty:

(¢]
o

o

informacje o dziataniu teratogennym talidomidu,

informacje o mozliwosci wywotania choroby niedokrwiennej serca (w tym zawatu miesnia
sercowego) przez talidomid,

opis karty pacjenta i informacje o jej stosowalnosci w danym panstwie cztonkowskim,
wytyczne dotyczace stosowania produktu Thalidomide Lipomed dla pacjentdéw, opiekundéw i
cztonkow rodzin,

krajowe lub inne majace zastosowanie szczegolne ustalenia dotyczace przepisywania
talidomidu, ktéry ma by¢ wydawany pacjentom,

zakaz dzielenia sie talidomidem z innymi osobami,

informacje o koniecznosci powstrzymania sie od oddawania krwi,

informacje o koniecznosci informowania lekarza prowadzacego o wszelkich zdarzeniach
niepozgdanych,

informacje o koniecznosci zwrotu niewykorzystanego produktu (w momencie zakonczenia
leczenia) farmaceucie,

e oprocz powyzszych informacji zawartych we wszystkich broszurach edukacyjnych, broszury
edukacyjne dla kobiet w wieku rozrodczym beda obejmowaty réwniez:

o
O
O

e}

koniecznos$¢ unikania narazenia ptodu,

wymdg stosowania skutecznej antykoncepcji,

wymadg, by w razie koniecznosci zmiany stosowanej antykoncepcji lub przerwania stosowania

antykoncepcji pacjentka poinformowata:

* |ekarza przepisujacego $rodki antykoncepcyjne o fakcie przyjmowania talidomidu,

= lekarza przepisujgcego talidomid o fakcie przerwania stosowania antykoncepcji lub o
zmianie stosowanej antykoncepcji,

informacje o koniecznosci wykonywania testow cigzowych — przed rozpoczeciem leczenia, co

najmniej raz na 4 tygodnie w trakcie leczenia oraz przez co najmniej 4 tygodnie po jego

zakonczeniu,

informacje o koniecznosci natychmiastowego przerwania stosowania talidomidu w przypadku

podejrzenia zajscia w cigze,

informacje o koniecznosci natychmiastowego poinformowania lekarza prowadzacego w

przypadku podejrzenia zajscia w cigze,

e oprécz powyzszych informacji zawartych we wszystkich broszurach edukacyjnych, broszury
edukacyjne dla pacjentdéw pici meskiej bedg obejmowaty réwniez:

(o]
o

koniecznos$¢ unikania narazenia ptodu,
informacje o przenikaniu talidomidu do nasienia i o koniecznosci stosowania prezerwatywy,

jesli partnerka seksualna jest w cigzy lub jest kobietg w wieku rozrodczym i nie stosuje

skutecznej antykoncepciji,



o informacje o koniecznosci natychmiastowego poinformowania lekarza prowadzacego w
przypadku zajscia partnerki w cigze i bezwarunkowego stosowania prezerwatywy,

o informacja o koniecznosci powstrzymania sie od oddawania nasienia w trakcie leczenia (w
tym w trakcie przerw w dawkowaniu) i przez co najmniej 7 dni po przerwaniu leczenia
talidomidem.

d) Karty pacjenta lub réwnowazne narzedzia:

® sprawdzenie, czy zapewniono odpowiednie poradnictwo,

e udokumentowanie statusu zdolnosci do posiadania potomstwa,

e pole wyboru (lub zblizony element) zaznaczane przez lekarza na potwierdzenie stosowania przez
pacjentki (bedgce w wieku rozrodczym) skutecznej antykoncepcji,

e weryfikacja negatywnego wyniku poczatkowego testu cigzowego, wykonywanego (u kobiet w
wieku rozrodczym) przed rozpoczeciem leczenia,

e daty i wyniki testdw cigzowych.

e) Charakterystyka Produktu Leczniczego, ulotka informacyjna i oznakowanie opakowan.

f) Formularze dotyczace cigzy: zgtoszenie cigzy i informacje o wyniku cigzy.

g) Formularze zgtaszania dziatan niepozadanych.

h) Ocena po wprowadzeniu do obrotu i ocena zgodnosci (jesli obowigzuje w danym panstwie

cztonkowskim).

Warunki te w petni odzwierciedlaja zalecenia PRAC.



