ANEXA referitoare la 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 referitoare la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului, descrise mai jos, sunt puse in aplicare:

° Masuri suplimentare de reducere la minim a riscurilor

1. Pachet educational

Statele Membre trebuie sa se asigure ca inainte de comercializarea Kisunla toti profesionistii din
domeniul sanatatii care trebuie sa prescrie medicamentul si pacientii care il vor utiliza au acces
la pachetul educational care trebuie sa includa elementele cheie convenite.

2. Programul de acces controlat

Statele membre se asigura ca exista un program de acces controlat (PAC) pentru a promova
utilizarea sigura si eficienta a Kisunla. Programul privind accesul controlat include urmatoarele
principii-cheie care vor fi integrate in fiecare sistem din toate statele membre. Acestea sunt
restrictionarea accesului donanemab la centrele preselectate si punerea in aplicare a unui sistem
de inregistrare pentru a sprijini personalul din domeniul sanatatii in evaluarea eligibilitatii
pacientilor, furnizarea de referinte rapide la materialele educationale si confirmarea aderentei la
aceste materiale.

DAPP va agrea detaliile unui Program de Acces Controlat cu fiecare autoritate nationala
competenta si trebuie sa implementeze un astfel de program la nivel national.



