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 minimum a riscului
1. Material educational

Statele membre trebuie sa se asigure ca, inainte de punerea pe piata a LEQEMBI, toti profesionistii din
domeniul sanatatii care vor prescrie medicamentul si pacientii care il vor utiliza au acces la/primesc
urmatorul material educational, care trebuie sa includa elementele cheie convenite.

2. Program de acces controlat

Statele membre trebuie sa se asigure ca este pus in aplicare un program de acces controlat (PAC)
pentru a promova siguranta si eficacitatea utilizarii lecanemabului si prevenirea utilizarii acestuia in
afara indicatiilor aprobate. Initierea tratamentului pentru toti pacientii trebuie realizata printr-un sistem
centralizat de inregistrare impus, implementat in cadrul programului de acces controlat. Inainte de
administrarea primei perfuzii cu lecanemab, sistemul de inregistrare central va colecta pentru toti
pacientii informatii adecvate si relevante in cdmpurile de date specificate

DAPP va agrea cu fiecare autoritate nationala competenta asupra detaliilor programului de acces
controlat si are obligatia de a implementa aceste programe la nivel national.



