ANEXA



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:

1. Statul membru trebuie sa adopte, de comun acord cu Detinatorul autorizatiei de punere pe
piata (DAPP), conform cu reglementarile in vigoare, detaliile unui sistem de distributie controlat si

trebuie sa puna in aplicare acest program la nivel national, pentru a se asigura ca:

fnainte de a prescrie (si dupa caz, de comun acord cu DAPP, Tnhainte de a elibera), tot personalul
medical care intentioneaza sa prescrie (si sa elibereze) Lenalidomida Mylan va primi documentatia
medicald, incluzand urmatoarele elemente:

e Materialul educativ pentru personalul medical

e Brosuri educative pentru pacienti

e Cardurile pacientului

e Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP), prospectul si etichetarea.

2. Statul Membru trebuie sa se asigure ca DAPP implementeaza in teritoriul lui un Program de
prevenire a sarcinii (PPS). Detaliile PPS, incluzand instituirea masurilor nationale pentru evaluarea
eficacitatii si respectarii PPS, trebuie adoptate de comun acord cu Autoritatile Competente Nationale

din fiecare stat membru si puse in aplicare inaintea lansarii pe piata a medicamentului.

3. Statul Membru trebuie sa stabileasca, de comun acord cu DAPP, textul final al continutului
pachetului de informatii al profesionistilor din domeniul sanatatii, precum si continutul documentatiei

medicale si trebuie sa se asigure cad aceste documente contin elementele cheie descrise in continuare.

4. Statul membru trebuie sa stabileasca implementarea unui sistem de carduri pentru pacienti in
fiecare Stat Membru.

Elementele cheie care trebuie incluse

Materialul educativ pentru personalul medical de specialitate
Materialul educativ pentru personalul medical de specialitate trebuie sa includa urmatoarele informatii:
e O scurta introducere despre lenalidomida si indicatia sa terapeutica aprobata
e Doze
e Durata maxima a tratamentului prescris conform schemelor de administrare pentru indicatiile
aprobate
O 4 saptamani de tratament pentru femeile aflate la varsta fertila
o 12 saptamani de tratament pentru barbati si femeile care nu se afla la varsta fertila
e Necesitatea de a evita expunerea fetald datorita teratogenitatii lenalidomidei la animale si
efectului teratogen prevazut al lenalidomidei la om, incluzand un rezumat al rezultatelor
studiului CC-5013-TOX-004



Indruméri privind manipularea blisterului sau capsulei de Lenalidomida Mylan pentru

profesionistii din domeniul sanatatii si persoanele care au grija de pacienti

Obligatiile profesionistilor din domeniul sanatatii in cazul prescrierii de Lenalidomida Mylan

o

@)

Necesitatea de a furniza pacientilor explicatii si recomandari detaliate

Trebuie sa se asigure ca pacientii sunt in masura sa respecte conditiile necesare pentru
utilizarea sigura a Lenalidomida Mylan

Necesitatea de a furniza pacientilor brosurile educative corespunzatoare si cardurile

pentru pacienti

Recomandari privind siguranta, aplicabile in cazul tuturor pacientilor

o

@)

@)

o

Eliminarea medicamentelor neutilizate

Cerintele nationale specifice privind eliberarea medicamentului Lenalidomida Mylan pe
baza prescriptiei medicale

Descrierea riscului de reactie de exacerbare tumorala

Descrierea riscului de TMPS

Descrierea PPS si clasificarea pacientilor in functie de sex si de potentialul reproductiv

@)

@)

Algoritmul de aplicare a PPS
Criterii de definire a femeilor aflate la varsta fertila si masurile care trebuie luate de

catre medic in caz de incertitudine

Recomandari privind siguranta, aplicabile in cazul femeilor aflate la varsta fertila

o

@)

Necesitatea de a evita expunerea fetala
Descrierea PPS
Necesitatea de a utiliza metode contraceptive adecvate (inclusiv in cazul femeilor cu
amenoree) si definirea acestor metode adecvate
Informatii referitoare la testele de sarcina
= Recomandari privind testele de sarcina adecvate
= Inainte de initierea tratamentului
= In cursul tratamentului, in functie de metoda contraceptivi
*= Dupa incheierea tratamentului
Necesitatea de a intrerupe imediat tratamentul cu Lenalidomida Mylan in cazul in care
se suspicioneaza o sarcina
Necesitatea de a informa imediat medicul curant in cazul in care se suspicioneaza o

sarcina

Recomandari privind siguranta, aplicabile in cazul pacientilor de sex masculin

@)

o

Necesitatea de a evita expunerea fetala
Necesitatea de a utiliza prezervative, daca partenera lor este gravida sau se afla la
varsta fertild si nu utilizeaza metode contraceptive eficace (chiar daca pacientul este
vasectomizat)

= In cursul tratamentului cu Lenalidomida Mylan

= Timp de cel putin 7 zile dupa administrarea ultimei doze
Daca partenera sa ramane gravida in timp ce pacientul urmeaza tratamentul cu
Lenalidomida Mylan sau la scurt timp dupa incheierea acestuia, pacientul trebuie sa-si

informeze imediat medicul curant



e Cerinte in cazul in care survine o sarcina
o Instructiuni pentru intreruperea imediata a tratamentului cu Lenalidomida Mylan in
cazul in care exista suspiciunea de sarcina, daca este vorba despre o pacienta de sex
feminin
o Necesitatea de consulta un medic specialist sau avand experienta in teratologie si in
diagnosticarea acesteia, pentru evaluare si recomandari
o Detalii privind persoanele de contact la nivel local in vederea raportarii oricarei sarcini
suspicionate
o Formulare pentru raportarea cazurilor de sarcina
e Lista de verificare pentru medici pentru a se asigura ca pacientilor li s-au facut recomandarile
necesare cu privire la tratament, la metodele contraceptive si la prevenirea sarcinii, adaptate in
functie de de sex si de potentialul reproductiv la initierea tratamentului

e Formulare pentru raportarea evenimentelor adverse

Brosurile educative pentru pacienti
Brosurile educative pentru pacienti sunt de trei tipuri:
e Brosuri pentru pacientele aflate la varsta fertila
e Brosuri pentru pacientele care nu se mai afla la varsta fertila
e Brosuri pentru pacientii de sex masculin
Toate brosurile pentru pacienti trebuie sa contina urmatoarele informatii:
e Ca lenalidomida are efect teratogen la animale si se prevede un efect teratogen la om
e Descrierea cardului pentru pacient si a necesitatii sale
e Eliminarea medicamentelor neutilizate
e Instructiuni privind manipularea lenalidomidei pentru pacienti, persoanele care fii ingrijesc si
membrii familiei
e Cerintele nationale specifice sau alte cerinte privind eliberarea medicamentului Lenalidomida
Mylan pe baza prescriptiei medicale
e pacientii nu trebuie sa dea medicamentul Lenalidomida Mylan altor persoane
e pacientii nu trebuie sa doneze sange in cursul tratamentului (inclusiv pe durata intreruperii
dozelor) si timp de cel putin 7 zile dupa incheierea tratamentului cu Lenalidomida Mylan
e Ca pacientii trebuie sa-si informeze medicul despre aparitia oricarui eveniment advers
Urmatoarele informatii trebuie, de asemenea, sa figureze in brosurile corespunzatoare:
Brosura pentru pacientele aflate la varsta fertila
¢ Necesitatea de a evita expunerea fetala
e Descrierea PPS
¢ Necesitatea de a utiliza metode contraceptive adecvate si definirea acestor metode adecvate
e Informatii referitoare la testele de sarcina
o Inainte de initierea tratamentului
o In cursul tratamentului, cel putin la fiecare 4 saptamani, cu exceptia cazurilor de
sterilizare tubara confirmata

o Dupa incheierea tratamentului



¢ Necesitatea de a intrerupe imediat tratamentul cu Lenalidomida Mylan in cazul in care exista
suspiciunea de sarcina
e Necesitatea de a contacta imediat medicul curant in cazul in care exista suspiciunea de sarcina
e Brosura pentru pacientii de sex masculin
¢ Necesitatea de a evita expunerea fetala
e Necesitatea de a utiliza prezervative, daca partenera lor este gravida sau se afla la varsta
fertila si nu utilizeaza metode contraceptive eficace (chiar daca pacientul este vasectomizat)
o In cursul tratamentului cu Lenalidomidd Mylan
o Timp de cel putin 7 zile dupa administrarea ultimei doze
e Daca partenera sa ramane gravida, pacientul trebuie sa-si informeze imediat medicul curant
e Interdictia de a dona sperma in cursul tratamentului (inclusiv pe durata intreruperii dozelor) si

timp de cel putin 7 zile dupa incheierea tratamentului cu Lenalidomida Mylan

Cardul pacientului

Cardul pacientului trebuie sa contind urmatoarele informatii:
e Confirmare privind efectuarea recomandarilor necesare
e Informatii referitoare la potentialul reproductiv

e Datele la care au fost efectuate testele de sarcina si rezultatele acestora



