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Statele membre trebuie sd se asigure ca toate conditiile sau restrictiile cu privire la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului descrise mai jos sunt implementate.

DAPP va oferi medicilor, inainte de lansarea medicamentului, un material educational, care va
include urmatoarele informatii:

Importanta clinica si necesitatea raportarii reactiilor adverse la medicament (RAM), in general.
Date generale privind anticorpii anti-eritropoetina care mediaza aplazia eritrocitara purd (AcAE
care mediaza AEP) asociata cu tratamentul agentilor de stimulare ai eritropoezei (ASE).

Lista diagnosticelor si evenimentelor adverse (EA) care determina raportarile de RAM pentru
Mircera.

Un chestionar pentru colectarea rapoartelor detaliate de RAM.

Oferta DAPP de testare sau re-testare a status-ului anticorpilor (Ac) intr-un laborator de
referinta.

Literatura pentru a furniza informatii privind pierderea efectului si cauzele diferentiale, definitia
AcAE care mediaza AEP, stabilirea diagnosticului pentru potentialii AcAE care mediazd AEP,
necesitatea intreruperii tratamentului cu ASE datoritd reactivitatii incrucisate cu alti ESA 1n
cazul unui diagnostic de AcAE care mediaza AEP.



