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CONDICOESOU RESTRICOESRELATIVASA UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
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Os Estados Membros devem assegurar que todas as condi¢cdes ou restricBes relativas a utilizacdo
segura e eficaz do medicamento, abaixo descritas, sd0 implementadas.

Antes do lancamento, o Titular da AIM deve fornecer aos médicos material educativo incluindo

componentes com a seguinte informacao:

o A necessidade e importéncia clinica da notificacdo de reaccles adversas (RA), em geral.

o Dados de suporte sobre a aplasia eritréide pura mediada por anticorpos anti-eritropoietina (AEP
mediada por ACAE), associada ao tratamento com agentes estimuladores da eritropoiese (AEE).

o Lista de termos de diagndstico ou acontecimentos adversos (AA), que torne mais rapida a
notificacdo de RAs com MIRCERA.

) Questionario de recolha de informacéo detalhada sobre as RAs notificadas.

o O Titular da AIM disponibiliza a andlise ou re-andlise do status dos anticorpos (AC) num
laboratorio de referéncia.

) Bibliografia com informacéo sobre a perda de eficacia e as diferentes causas, a definicdo de
AEP mediada por ACAE, o diagnéstico de uma potencial AEP mediada por ACAE, a
necessidade de descontinuar o tratamento com AEES, devido a reactividade cruzada com outros
AEEs, no diagnéstico de AEP mediada por ACAE.



