ANEXO

Condigdes ou restrigdes relativas a utilizacdo segura e eficaz do medicamento a serem
implementadas pelos Estados-Membros

Os Estados-Membros deverdo assegurar a implementagdao de todas as condigdes ou restrigdes
relativas a utilizacdo segura e eficaz do mediamento abaixo descritas.

O titular da AIM, em concordancia com as autoridades competentes nos Estados-Membros, ird
implementar, antes do langamento, um programa informativo dirigido a médicos que tem como
objectivo fornecer material informativo sobre o diagnéstico correcto e o controlo terapéutico do
tratamento de erros congénitos da sintese do acido biliar primario causados pela deficiéncia em
3BHidroxiA>C,,-esterdide oxidoredutase ou deficiéncia em A*30xoesterdide-5p-redutase, bem
como de informar sobre os riscos esperados e potenciais associados ao tratamento.

O programa informativo dirigido aos médicos devera conter os seguintes elementos-chave:

e Prescricdo de uma dose supra-terapéutica (termo na base de dados MedDRA: toxicidade
medicamentosa

e Risco de calculos biliares



