Anexo relacionado com o Art. 127.°-A

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



As condigdes ou restrigoes relativas a utilizacdo segura e eficaz do medicamento deverao
ser implementadas pelos Estados-Membros

Os Estados-Membros devem garantir que todas as condigGes ou restrigcGes relativas a utilizacdo segura
e eficaz do medicamento, descritas em baixo, sdo implementadas:

1. Os Estados-Membros devem acordar os detalhes de um sistema de distribuicdo controlada com o
titular da AIM de acordo com as regulamentagdes nacionais e os sistemas de saude, além de
implementar esse programa a nivel nacional antes do lancamento do medicamento, de molde a
garantir que:

o Antes da prescrigdo, todos os profissionais de salde que pretendam prescrever (e,
de acordo com a autoridade nacional competente, dispensar) talidomida, a
LIPOMED recebem um kit informativo para profissionais de salde contendo:
=  Brochura dirigida aos profissionais de saide com algoritmo de avaliagdo de
doentes e requisitos de testes de gravidez e contracecao
=  Formularios de inicio do tratamento e/ou recurso equivalente para mulheres com
potencial para engravidar, mulheres sem potencial para engravidar e doentes
masculinos
= Folhetos informativos para doentes (femininos e masculinos)
= CartOes de doente e/ou recursos equivalentes
= Resumo das caracteristicas do produto, folheto informativo e rotulagem
= Materiais e informacgdes sobre notificacdo de gravidez
=  Formularios de notificacdo de reacGes adversas.

2. Os Estados-Membros deverdao implementar medidas para garantir que:
o A duragdo maxima do tratamento para uma receita médica deve ser de
= 4 semanas para mulheres com potencial para engravidar
= 12 semanas para homens e mulheres sem potencial para engravidar
o As receitas médicas s6 podem ser dispensadas durante os 7 dias seguintes a data da
prescrigdo

3. Os Estados-Membros devem garantir que o titular da AIM implementa um programa de prevencao
da gravidez (PPG) nos seus territérios. A forma como o PPP serd implementado deve ser acordada
com o Titular da Autorizacdao de Introducao no Mercado e implementada antes da introdugao do
produto no mercado.

4. Os Estados-Membros devem chegar a acordo em relagdo a implementacgao local do sistema de
cartao do doente

5. Os Estados-Membros devem garantir que o TAIM providencia os materiais informativos as
organizagdes nacionais de doentes para revisdo ou, caso tal organizagao nao exista ou nao
possa ser envolvida, a um grupo relevante de doentes. De preferéncia, os doentes
envolvidos devem desconhecer a histéria da talidomida. Os resultados dos ensaios dos
utilizadores terdo de ser providenciados a autoridade nacional competente e os materiais
finais validados a nivel nacional.

6.Antes do langamento do produto, o Estado-Membro deve acordar com o Titular da
Autorizagdo de Introdugdo no Mercado:

o As estratégias mais adequadas para monitorizar a utilizagdo off-label em territorio
nacional

o A recolha de dados pormenorizados para compreender os dados demograficos da
populacdo-alvo, a indicacdo e o nimero de mulheres potencialmente férteis para
acompanhar de perto a utilizagdo off-label em territério nacional

o A implementagdo de medidas nacionais para avaliar a eficacia do e a conformidade
com o PPG.



7.0s Estados-Membros devem garantir a inclusdao dos seguintes elementos-chave no material
adequado (elementos-chave do kit informativo para profissionais de saude):

a) Brochura informativa para os profissionais de saude
e Histéria da talidomida, contexto do Thalidomide Lipomed e indicacdo licenciada deste
medicamento
e Posologia
¢ A duracao maxima do tratamento prescrito estd de acordo com a indicacdo dos regimes
posoldgicos aprovados
o 4 semanas de tratamento para mulheres com potencial para engravidar
o 12 semanas de tratamento para homens e mulheres sem potencial para engravidar
e Teratogenia e necessidade de evitar a exposicdo do feto
e Orientagdes sobre o manuseamento dos blisters ou comprimidos revestidos de Thalidomide
Lipomed pelos profissionais de salde e prestadores de cuidados
» Obrigacses dos profissionais de saude que pretendam prescrever ou dispensar Thalidomide
Lipomed, incluindo:
o A necessidade de prestar aos doentes aconselhamento e orientagdo abrangentes
o Os doentes devem ser capazes de cumprir os requisitos para a utilizagdo segura da
talidomida
o Necessidade de providenciar material informativo adequado aos doentes
o Comunicar qualquer gravidez ou evento adverso ao titular do AIM e a autoridade de salude
local (se aplicavel, a um Estado-Membro) utilizando os formularios providenciados
e Conselhos de segurancga relevantes para todos os doentes
o OrientagOes para prevenir erros de medicagado (possivel confusdo com o medicamento de
referéncia)
o Descricdo e gestdo da doenca cardiaca isquémica (incluindo enfarte do miocardio)
o Eliminagao de medicamentos indesejados
o Na&o doar sangue durante o tratamento (incluindo durante interrupgdes da dose) e, pelo
menos, durante 7 dias apos a interrupcdo do uso de talidomida
e Algoritmo para a implementacao do Programa de Prevencdo da Gravidez
o Tal contribuird para a categorizacdo dos doentes e a determinagdo das medidas necessarias
de prevengao e teste da gravidez.
e Informacgao sobre o Programa de Prevencao da Gravidez
o Definicdo de mulheres com potencial para engravidar e medidas que o prescritor devera
tomar em caso de duvidas
o Informacdo sobre o que é contracecgao eficaz
o Conselhos de seguranga para mulheres com potencial para engravidar
= Necessidade de evitar a exposicao do feto
= Requisicdo, definicdo e necessidade de contracetivos adequados para prevengdo da
gravidez
= No caso de ela precisar de mudar ou deixar de usar o seu contracetivo, devera informar:
- O médico que prescreve a sua contracecdo de que esta a usar talidomida
- O médico que prescreve a talidomida de que deixou de usar ou mudou o seu
contracetivo
= Requisitos dos testes de gravidez
- Aconselhamento sobre testes adequados
- Frequéncia (antes de iniciar, mensalmente durante o tratamento e apds o término do
tratamento)
= Necessidade de interromper a talidomida imediatamente apds suspeita de gravidez
= Necessidade de informar o médico assistente imediatamente apds suspeita de gravidez
o Conselhos de seguranca para homens
= A necessidade de evitar a exposicdo do feto
= A talidomida é encontrada no sémen e é necessario usar preservativos se a parceira
sexual estiver gravida ou for uma mulher com potencial para engravidar e ndo utilizar
contracetivos eficazes
= Se a sua parceira engravidar, deve informar imediatamente o seu médico assistente e
usar sempre preservativo durante as relagdes sexuais.
= Nao deve doar sémen durante o tratamento (incluindo durante interrupgdes da dose) e,
pelo menos, durante 7 dias apos a interrupgdo da talidomida
e Requisitos de notificagdo sobre a gravidez
o InstrucGes para interromper a talidomida imediatamente apds a suspeita de gravidez, no
caso de ser uma doente




e}

Necessidade de encaminhar a doente para um médico especializado ou experiente em lidar
com teratologia para aconselhamento e avaliagao

Preencher o formulario de notificagdo de gravidez conforme previsto no "Kit informativo para
profissionais de saude"

Dados de contactos locais para a comunicagao de qualquer suspeita de gravidez

b) Formularios de inicio do tratamento e/ou recursos equivalentes

e Existem 3 tipos de formularios de inicio de tratamento e/ou recursos equivalentes:

(o]
(©]
o

Para mulheres com potencial para engravidar
Para mulheres sem potencial para engravidar
Para doentes masculinos

e Todos os formularios de inicio de tratamento e/ou recursos equivalentes conterdo os seguintes
elementos:

e}

O
O
O

o O

Aviso de teratogenia

Os doentes recebem aconselhamento adequado antes do inicio do tratamento

Data do aconselhamento

Afirmacdo da compreensao dos doentes relativamente ao risco da talidomida e das medidas
do PPG

Dados do doente, assinatura e data

Nome, assinatura e data do prescritor

Objetivo do presente documento, ou seja, tal como referido no PPG: "O objetivo do
formuldrio de inicio do tratamento é proteger os doentes e possiveis fetos, garantindo que os
doentes sao plenamente informados e compreendem o risco de teratogenia e outras reagdes
adversas associadas ao uso de talidomida. Nao é um contrato e ndo absolve alguém das suas
responsabilidades no que respeita a utilizacdo segura do produto e a prevencdo da exposicdo
do feto."

e Os formularios de inicio do tratamento e/ou recursos equivalentes para mulheres com potencial
para engravidar incluirdo também:

[¢]

Confirmacdo de que o médico discutiu o seguinte:

= A necessidade de evitar a exposigao do feto

= Que, se esta gravida ou planeia engravidar, ndo devera tomar talidomida

* A necessidade de contracecdo eficaz, sem interrupgao, pelo menos 4 semanas antes do
inicio do tratamento, ao longo de toda a duracdo do tratamento e pelo menos 4 semanas
apos o término do tratamento

= No caso de ela precisar de mudar ou deixar de usar o seu contracetivo, devera informar:
- O médico que prescreve o seu contracetivo de que esta a utilizar talidomida
- O médico que prescreve a talidomida de que deixou de usar ou mudou o seu

contracetivo

= A necessidade de testes de gravidez, ou seja, antes do tratamento, pelo menos a cada
4 semanas durante o tratamento e apos o tratamento

= A necessidade de interromper a talidomida imediatamente apds suspeita de gravidez

= A necessidade de contactar o seu médico imediatamente apds suspeita de gravidez

= Que nado deve partilhar o tratamento com nenhuma outra pessoa

= Que nado deve doar sangue durante o tratamento (incluindo durante interrupgdes da dose)
e, pelo menos, durante 7 dias apds a interrupcdo da talidomida

= Que devera devolver qualquer produto ndo utilizado ao farmaceuta no final do tratamento

e Os formularios de inicio do tratamento e/ou recursos equivalentes para mulheres sem potencial
para engravidar incluirdo ainda:

o

Confirmacgdo de que o médico discutiu o seguinte:

= Que nado deve partilhar o tratamento com nenhuma outra pessoa

= Que nado deve doar sangue durante o tratamento (incluindo durante interrupgdes da dose)
e, pelo menos, durante 7 dias apds a interrupcdo da talidomida

= Que devera devolver qualquer produto ndo utilizado ao farmaceuta no final do tratamento

¢ Os formularios de inicio do tratamento e/ou ferramenta equivalente para doentes masculinos
incluirdo ainda:

o

Confirmacgdo de que o médico discutiu o seguinte:

= A necessidade de evitar a exposicdo do feto

* Que atalidomida é encontrada no sémen e é necessario usar preservativos se a parceira
sexual estiver gravida ou for uma mulher com potencial para engravidar e ndo usar
contracetivos eficazes

= Se a sua parceira engravidar, deve informar imediatamente o seu médico assistente e
usar sempre preservativo



= Que ele ndo deve doar sangue ou sémen durante o tratamento (incluindo durante
interrupcdes da dose) e, pelo menos, durante 7 dias apds a interrupgao da talidomida

= Que ele ndo deve partilhar o tratamento com nenhuma outra pessoa

= Que ele deve devolver qualquer produto ndo utilizado ao farmaceuta no final do
tratamento

c) Folhetos informativos para os doentes:

e Existem 3 tipos de folhetos informativos para os doentes:
o Folheto para mulheres com potencial para engravidar
o Folheto para mulheres que ndo tém potencial para engravidar
o Folheto para doentes masculinos
e Todos os folhetos informativos destinados aos doentes incluirdo as seguintes informagdes:
o Que atalidomida é teratogénica
Que a talidomida pode causar doenca cardiaca isquémica (incluindo enfarte do miocardio)
Descricao do cartao do doente e da sua utilizagdo no Estado-Membro em causa
Orientagdes sobre o manuseamento da Thalidomide Lipomed para doentes, prestadores de
cuidados e familiares
DisposicOes especificas nacionais ou outras aplicaveis a dispensa de prescrigdo de talidomida
Que a talidomida ndo deve ser administrada a qualquer outra pessoa
Que o doente ndo deve doar sangue
Que os doentes devem informar o seu médico sobre quaisquer eventos adversos
o Que qualquer produto nao utilizado deve ser devolvido ao farmaceuta no final do tratamento
e Além das informacdes em epigrafe e contidas em todos os folhetos informativos, os folhetos
informativos para mulheres com potencial para engravidar incluirdo ainda as seguintes
informacdes:
o A necessidade de evitar a exposicao do feto
o A necessidade de uma contracecao eficaz
o No caso de ela precisar de mudar ou deixar de usar o seu contracetivo, devera informar:
= O médico que prescreve o seu contracetivo de que esta a utilizar talidomida
= O médico que prescreve a talidomida de que deixou de usar ou mudou o seu contracetivo
o A necessidade de testes de gravidez, ou seja, antes do tratamento, pelo menos a cada
4 semanas durante o tratamento e pelo menos 4 semanas apos o tratamento
o A necessidade de interromper a talidomida imediatamente apds suspeita de gravidez
o A necessidade de contactar o seu médico imediatamente apds suspeita de gravidez
e Para além das informacgGes em epigrafe contidas em todos os folhetos informativos, os folhetos
informativos para os doentes masculinos incluirdo ainda as seguintes informacodes:
o A necessidade de evitar a exposigdo do feto
o Que a talidomida é encontrada no sémen e é necessario usar preservativos se a parceira
sexual estiver gravida ou for uma mulher com potencial para engravidar e ndo usar
contracetivos eficazes
o Se a sua parceira engravidar, deve informar imediatamente o seu médico assistente e usar
sempre preservativo
o Nao deve doar sémen durante o tratamento (incluindo durante interrupcdes da dose) e, pelo
menos, durante 7 dias apds a interrupcdo da talidomida

o O O

O O O O

d) Cartdoes do doente e/ou recursos equivalentes:

e Verificagdo da realizagdo de aconselhamento adequado

e Documentagdo do estado de potencial para engravidar

¢ Caixa de verificacdo (ou semelhante) que o médico assinala para confirmar que o doente esta a
usar um contracetivo eficaz (em caso de mulher com potencial para engravidar)

¢ Verificacdo do teste inicial de gravidez negativo antes do inicio do tratamento (em caso de mulher
com potencial para engravidar)

e Datas e resultados dos testes de gravidez

e) Resumo das caracteristicas do produto, folheto informativo e rotulagem

f) Formuldrios de comunicacdo inicial e final da gravidez

g) Formuldrios de notificacdo de reacdes adversas

h) Pods-comercializacdo e avaliacdo da conformidade (conforme aplicavel a um Estado-Membro)




Estas condicOes refletem integralmente o aconselhamento recebido do PRAC.



