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Warunki pozwolen na dopuszczenie do obrotu

W gestii wlasciwych organdw krajowych panstw czionkowskich lub, zaleznie od sytuacji, referencyjnych
panstw cztonkowskich lezy dopilnowanie, aby podmioty odpowiedzialne spetnity nastepujace warunki:

Warunki

Data

Podmioty odpowiedzialne dla produktu Novantrone i nazw produktéw
zwigzanych przedtoza do oceny referencyjnego panstwa cztonkowskiego plan
zarzadzania ryzykiem zawierajacy kluczowe elementy opisane w raporcie
oceniajagcym CHMP.

W ciggu

2 miesiecy od
decyzji komisji w
ramach niniejszej
procedury

Podmioty odpowiedzialne zapewnig, ze w kazdym panstwie cztonkowskim, w
ktérym produkt Novantrone i nazwy produktow zwigzanych bedg dostepne
na rynku, wszystkie osoby z fachowego personelu medycznego (HCP) oraz
pacjenci/opiekunowie, ktérzy mogg przepisywac i wydawac lub stosowac
produkt Novantrone w leczeniu stwardnienia rozsianego bedg miaty dostep
lub otrzymaja nastepujacy pakiet edukacyjny:

Broszura dla personelu medycznego zawierajaca nastepujace kluczowe
elementy:
¢ Novantrone moze wykazywac¢ dziatania kardiotoksyczne
0 objawy przedmiotowe i podmiotowe

o konieczno$¢ wykonania echokardiografii lub scyntygrafii
bramkowanej (MUGA) w celu oceny frakcji wyrzutowej lewej
komory (LVEF) przed podaniem kazdej dawki oraz co roku
przez okres do 5 lat po zakoriczeniu leczenia.

¢ Novantrone moze powodowac dziatania hematotoksyczne, w tym
wtdrng ostra biataczke szpikowg i zespét mielodysplastyczny

0 objawy przedmiotowe i podmiotowe

o konieczno$¢ monitorowania na poczatku leczenia oraz przed
podaniem kazdej dawki

Lista kontrolna dla personelu medycznego zawierajaca nastepujace kluczowe
elementy:

e ocena frakcji wyrzutowej lewej komory (LVEF)

¢ maksymalna dawka w okresie catego zycia

e morfologia krwi petnej z oznaczeniem plytek krwi
Dokument informacyjny dla pacjentéw zawierajacy nastepujace kluczowe
elementy:

e objawy przedmiotowe i podmiotowe kardiotoksycznosci
i hematotoksycznosci

e Informacja o koniecznosci regularnego monitorowania pod katem
dziatan kardiotoksycznych i hematotoksycznych, a takze punktéw
czasowych wykonywania badan kontrolnych

Karta ostrzegawcza dla pacjentéw zawierajaca nastepujace kluczowe
elementy:

e kluczowe objawy przedmiotowe i podmiotowe dziatan
kardiotoksycznych i hematotoksycznych

W ciggu

2 miesiecy od
decyzji komisji w
ramach niniejszej
procedury
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