ANEXA

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

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

DAPP, in acord cu autoritatile competente din statele membre, pune in aplicare, inainte de lansare,
un program educational pentru medici, al carui scop este sa ofere materiale educationale privind
diagnosticarea corecta si abordarea terapeuticd a tratamentului viciilor congenitale ale sintezei
acizilor biliari primari determinate de deficitul de 3B-hidroxi-A>-C,;-steroid oxidoreductaz3 sau de
deficitul de A*-3-oxosteroid-5B-reductaza si s& informeze cu privire la riscurile estimate si
potentiale asociate cu tratamentul.

Programul educational pentru medici trebuie sa contina urmatoarele elemente esentiale:

e Eliberarea pe baza de prescriptie medicald a unei doze supraterapeutice (termen MEdDRA:
toxicitatea medicamentelor)

e Riscul de calculi biliari



