Anexa referitoare la art. 127a

Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului care
urmeaza sa fie puse in aplicare de catre statele membre



Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului care
urmeaza sa fie puse in aplicare de catre statele membre

Statele membre trebuie sa se asigure ca toate conditiile sau restrictiile cu privire la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului, descrise mai jos, sunt puse in aplicare:

Inainte de lansarea Fintepla, statele membre trebuie sa se puna de acord cu detinatorul autorizatiei de
punere pe piata (DAPP) asupra continutului si formatului materialelor educationale (ME) si programului
de acces controlat (PAC), inclusiv mijloace de comunicare, modalitati de distribuire si orice alte aspecte
ale programului, impreund cu autoritatile nationale competente (ANC).

Statul membru in care este comercializat Fintepla trebuie sa se asigure ca DAPP a implementat un PAC
pentru a preveni utilizarea medicamentului in afara indicatiilor din prospect pentru controlul greutatii la
pacientii obezi, deoarece se stie ca raportul beneficiu/risc la aceasta populatie este negativ.

in plus, PAC se implementeazd pentru a confirma cd medicii prescriptori au fost informati cu privire la
necesitatea monitorizarii cardiace periodice a pacientilor tratati cu Fintepla din cauza riscului potential
de cardiopatie valvulara si hipertensiune arteriala pulmonara.



