ANEXA referitoare la art. 127a

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 sia se asigure ci toate conditiile sau restrictiile referitoare la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului, descrise mai jos, sunt puse in aplicare:

1. DAPP trebuie sa adopte, de comun acord cu Autoritatile Nationale Competente, detaliile unui
program de acces controlat si trebuie sa implementeze acest program la nivel national, pentru a
se asigura ca:
¢ TInainte de prescriere (de eliberare, daca acest lucru este posibil, in functie de decizia Autoritatii

Nationale Competente), toti profesionistii din domeniul sanatatii care intentioneaza sa prescrie
(si sa elibereze) Pomalidomida Krka vor primi un pachet educational pentru profesionistii din
domeniul sanatatii, care include urmatoarele elemente:

o Brosura educativa pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Brosurile educative pentru pacienti

Carnetul pacientului

Formularele pentru constientizarea riscurilor

Informatii privind modul unde poate fi gasit cel mai recent Rezumat al caracteristicilor

produsului (RCP)

2. DAPP trebuie sa implementeze un program de prevenire a sarcinii (PPS) in fiecare stat membru.
Detaliile PPS trebuie adoptate de comun acord cu Autoritatile Nationale Competente ale fiecarui
stat membru, iar programul trebuie pus in aplicare inainte de punerea pe piata a medicamentului.

3. DAPP trebuie sa stabileasca, de comun acord cu Autoritatea Nationala Competenta a fiecarui stat
membru, Tnainte de punerea pe piata a medicamentului, textul final al comunicarii directe adresat
profesionistilor din domeniul sanatatii, precum si continutul Pachetului educational pentru
profesionistii din domeniul sanatatii, si trebuie sa se asigure ca aceste documente contin
elementele cheie descrise in continuare.

4. DAPP trebuie sa aprobe implementarea programului de acces controlat in fiecare stat membru.

O O OO

Elementele cheie care trebuie incluse

Pachetul educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii

Pachetul educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa contina urmatoarele
elemente:

Brosura educativa pentru profesionistii din domeniul sanatatii

e O scurta introducere despre pomalidomida
e Durata maxima a tratamentului prescris
o 4 saptamani pentru femeile aflate la varsta fertila
o 12 saptamani pentru barbati si femeile care nu se afla la varsta fertila
¢ Necesitatea de a evita expunerea fetald datorita teratogenitatii pomalidomidei la animale si
efectului teratogen prevazut al pomalidomidei la om
e Indrumari privind manipularea blisterului sau capsulei de Pomalidomida Krka pentru
profesionistii din domeniul sanatatii si persoanele care au grija de pacienti
e Obligatiile profesionistilor din domeniul sédnatatii care intentioneaza sa prescrie sau sa elibereze
Pomalidomida Krka
o Necesitatea de a furniza recomandari complete si consiliere pentru pacienti
o  Faptul ca pacientii trebuie sa fie capabili sa respecte cerintele privind utilizarea
Pomalidomida Krka in siguranta
o Necesitatea de a furniza pacientilor brosura educativa corespunzatoare, carnetul
pacientului si/sau un instrument echivalent
. Recomandari privind siguranta, aplicabile in cazul tuturor pacientilor
o Descrierea si abordarea terapeutica in caz de trombocitopenie, inclusiv ratele de incidenta
din studiile clinice
o  Descrierea si abordarea terapeutica in cazul insuficientei cardiace
o  Cerintele nationale specifice privind eliberarea pomalidomidei pe baza prescriptiei
medicale
o Mentiunea ca eventualele capsule neutilizate trebuie returnate farmacistului la incheierea
tratamentului
o  Mentiunea ca pacientul nu trebuie sa doneze sange pe durata tratamentului (inclusiv in
timpul intreruperilor dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa incheierea tratamentului cu




Pomalidomida Krka
o Descrierea PPS si clasificarea pacientilor in functie de sex si de potentialul reproductiv
o  Algoritmul pentru implementarea PPS
o  Criteriile de definire a femeilor aflate la varsta fertila si masurile care trebuie luate de
catre medicul prescriptor in caz de incertitudine

. Recomandari privind siguranta aplicabile in cazul femeilor aflate la varsta fertild
o Necesitatea de a evita expunerea fetala
o) Descrierea PPS
o Necesitatea de a utiliza metode contraceptive eficace (inclusiv in cazul femeilor cu
amenoree) si definirea acestor metode eficace
o  Daca trebuie sa schimbe sau sa opreasca utilizarea metodei sale contraceptive, pacienta
trebuie sa informeze:
* Medicul care prescrie metoda contraceptiva cu privire la faptul ca utilizeaza
pomalidomida
* Medicul care prescrie pomalidomida cu privire la faptul cd a incetat sa utilizeze sau a
schimbat metoda contraceptiva
o Informatii referitoare la testele de sarcina
= Recomandari privind testele de sarcind adecvate
= Inainte de initierea tratamentului
* In timpul tratamentului, in functie de metoda contraceptiva
= Dupa incheierea tratamentului
o  Necesitatea de a opri imediat tratamentul cu Pomalidomida Krka in cazul in care se
suspicioneaza o sarcind
o  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
o Necesitatea de a utiliza prezervative, daca partenera sexuald este gravida sau se afla la
varsta fertild si nu foloseste metode contraceptive eficace (chiar daca pacientul este
vasectomizat)
* In timpul tratamentului cu Pomalidomida Krka
= Timp de cel putin 7 zile dupa administrarea ultimei doze
o Interdictia de a dona sperma sau spermatozoizi in timpul tratamentului (inclusiv in timpul
intreruperilor dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa incheierea tratamentului cu
Pomalidomida Krka
o  Daca partenera sa raméane gravida in timp ce pacientul urmeaza tratamentul cu
Pomalidomida Krka sau la scurt timp dupa incheierea tratamentului cu Pomalidomida
Krka, pacientul trebuie sa-si informeze imediat medicul curant
e  Cerintele in cazul in care survine o sarcina
o Instructiuni de a opri imediat tratamentul cu Pomalidomida Krka in cazul in care se
suspicioneaza o sarcina la pacienti de sex feminin
o Necesitatea de a oferi pacientei trimitere la un medic specialist sau cu experienta in
teratologie si in diagnosticarea acesteia, pentru evaluare si recomandari
o  Detaliile persoanei de contact la nivel local pentru raportarea imediata a oricarei sarcini
suspicionate
o Formularul pentru raportarea cazurilor de sarcina
. Detaliile persoanei de contact la nivel local in vederea raportdrii evenimentelor adverse

Brosuri educative pentru pacienti

Brosurile educative pentru pacienti trebuie sa fie de trei tipuri:

. Brosura pentru femeile aflate la varsta fertild si partenerii acestora
. Brosura pentru femeile care nu se afla la varsta fertila

. Brosura pentru pacientii de sex masculin

Toate brosurile educative pentru pacienti trebuie sa contind urmatoarele elemente:

. Pomalidomida are efect teratogen la animale si se prevede un efect teratogen la om

o Pomalidomida poate provoca trombocitopenie si, de aceea, este necesara efectuarea unor analize
de sénge la intervale regulate

. Descrierea carnetului pacientului si a necesitatii acestuia

. Instructiuni privind manipularea Pomalidomida Krka pentru pacienti, persoanele care fii ingrijesc si
membrii familiei



o Cerintele nationale specifice sau alte cerinte privind eliberarea Pomalidomida Krka pe baza de
prescriptie medicala

e  Pacientul nu trebuie sd@ dea Pomalidomida Krka altor persoane

. Pacientul nu trebuie sa doneze sange in timpul tratamentului (inclusiv in timpul intreruperii
dozelor) si timp de cel putin 7 zile dupa incheierea tratamentului cu Pomalidomida Krka

o Pacientul trebuie sa-si informeze medicul privind aparitia oricarui eveniment advers

. Eventualele capsule neutilizate trebuie returnate farmacistului la incheierea tratamentului

Urmatoarele informatii trebuie, de asemenea, sa figureze in brosurile corespunzatoare:

Brosura pentru femeile aflate la varsta fertila
o Necesitatea de a evita expunerea fetala
) Descrierea PPS
o Necesitatea de a utiliza metode contraceptive eficace si definirea acestor metode eficace
o Daca trebuie sa schimbe sau sa opreasca utilizarea metodei sale contraceptive, pacienta trebuie
sa informeze:
o Medicul care prescrie metoda contraceptiva cu privire la faptul ca utilizeaza
pomalidomida
o Medicul care prescrie pomalidomida cu privire la faptul cd a incetat sa utilizeze sau a
schimbat metoda contraceptiva
e Informatii referitoare la testele de sarcina
o Inainte de initierea tratamentului
o In timpul tratamentului (inclusiv in timpul intreruperilor dozei), cel putin din 4 in
4 saptamani, cu exceptia cazurilor de sterilizare tubara confirmata
o Dupa incheierea tratamentului
¢ Necesitatea de a intrerupe imediat tratamentul cu Pomalidomida Krka in cazul in care se
suspicioneaza o sarcind
¢ Necesitatea de a contacta imediat medicul curant in cazul in care se suspicioneaza o sarcina

Brosura pentru pacientii de sex masculin
¢ Necesitatea de a evita expunerea fetala
e Necesitatea de a utiliza prezervative, daca partenera sexuala este gravida sau se afla la varsta
fertild si nu foloseste metode contraceptive eficace (chiar daca pacientul este vasectomizat)
o In timpul tratamentului cu Pomalidomida Krka (inclusiv in timpul intreruperilor dozei)
o Timp de cel putin 7 zile dupa administrarea ultimei doze
. Daca partenera sa ramane gravida, pacientul trebuie sa-si informeze imediat medicul curant
e Interdictia de a dona sperma sau spermatozoizi in timpul tratamentului (inclusiv in timpul
intreruperilor dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa incheierea tratamentului cu Pomalidomida
Krka

Carnetul pacientului sau un instrument echivalent

Carnetul pacientului trebuie sa contind urmatoarele elemente:

e \Verificarea ca a avut loc consilierea adecvata

e Informatii referitoare la potentialul reproductiv

e O caseta de bifare (sau ceva similar) pe care medicul o bifeaza pentru a confirma ca pacientul
foloseste metode contraceptive eficiente (in cazul unei femei aflate la varsta fertila)

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

Formulare pentru constientizarea riscurilor

Trebuie sa existe 3 tipuri de formulare pentru constientizarea riscurilor:

e Femei aflate la varsta fertila
e Femei care nu se afla la véarsta fertila
e Pacientii de sex masculin

Toate formularele pentru constientizarea riscurilor trebuie sa cuprinda urmatoarele elemente:

- avertizarea pentru medicamente teratogene



- faptul ca pacientii primesc consiliere adecvata inainte de inceperea tratamentului
- afirmarea intelegerii de catre pacient a riscului pomalidomidei si a masurilor PPS
- data consilierii

- detaliile pacientului, semnatura si data

- detaliile medicului care a prescris medicamentul, semnatura si data

- scopul acestui document asa cum este indicat in PPS: ,Scopul formularului pentru constientizarea
riscurilor este pentru protejarea pacientilor si a oricaror eventuali fetusi, prin asigurarea ca pacientii
sunt complet informati si inteleg riscul teratogenitatii si a altor reactii adverse asociate cu folosirea
pomalidomidei. Acesta nu este un contract si nu scuteste pe nimeni de responsabilitatile care fi revin
cu privire la folosirea sigura a medicamentului si la prevenirea expunerii fatului.”

Formularele pentru constientizarea riscurilor pentru femeile aflate la varsta fertila trebuie sa includa,
de asemenea:

- Confirmarea ca medicul a discutat despre urmatoarele:

o necesitatea de a evita expunerea fatului

o daca este gravida sau intentioneaza sa ramana gravida, nu trebuie sa utilizeze
pomalidomida

o pacienta intelege necesitatea de a evita utilizarea pomalidomidei in timpul sarcinii
si de a aplica masuri contraceptive eficace, in mod continuu, incepand cu cel
putin 4 saptamani inaintea initierii tratamentului, pe toata durata tratamentului si
timp de cel putin 4 saptamani dupa incheierea tratamentului

o daca trebuie sa schimbe sau sa opreasca utilizarea metodei sale contraceptive,
pacienta trebuie sa informeze:

= medicul care prescrie metoda contraceptiva cu privire la faptul ca
utilizeaza Pomalidomida Krka
= medicul care prescrie Pomalidomida Krka cu privire la faptul ca a
incetat sa utilizeze sau a schimbat metoda contraceptiva

o necesitatea efectudrii unor teste de sarcina inaintea tratamentului, cel putin la
fiecare 4 saptamani in timpul tratamentului, precum si dupa tratament

o necesitatea de a opri imediat tratamentul cu Pomalidomida Krka in cazul in care
se suspicioneaza o sarcina

o necesitatea de a contacta imediat medicul curant in cazul in care se
suspicioneaza o sarcina

o interdictia de a furniza medicamentul de tratament altei persoane

o interdictia de a dona sange in timpul tratamentului (inclusiv in timpul
intreruperilor dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa incetarea tratamentului cu
Pomalidomida Krka

o capsulele neutilizate trebuie returnate farmacistului la incheierea tratamentului

Formularele pentru constientizarea riscurilor pentru femeile care nu se afla la varsta fertila trebuie sa
includa, de asemenea:

- Confirmarea ca medicul a discutat despre urmatoarele:
o interdictia de a furniza medicamentul de tratament altei persoane
o interdictia de a dona sange in timpul tratamentului (inclusiv in timpul
intreruperilor dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa incetarea tratamentului cu
Pomalidomida Krka
o capsulele neutilizate trebuie returnate farmacistului la incheierea tratamentului

Formularele pentru constientizarea riscurilor pentru pacientii de sex masculin trebuie sa includa, de
asemenea:

- Confirmarea ca medicul a discutat despre urmatoarele:



necesitatea de a evita expunerea fatului

faptul ca pomalidomida este depistata in sperma si necesitatea de a utiliza
prezervative daca partenera sexuala este gravida sau se afla la varsta fertila si
nu foloseste metode contraceptive eficace (chiar daca pacientul este
vasectomizat)

daca partenera sa ramane gravida, pacientul trebuie sa isi informeze imediat
medicul curant si sa utilizeze intotdeauna un prezervativ

interdictia de a furniza medicamentul de tratament altei persoane

faptul ca nu trebuie sa doneze sénge sau sperma in timpul tratamentului (inclusiv
in timpul intreruperilor dozei) si timp de cel putin 7 zile dupa incheierea
tratamentului cu Pomalidomida Krka

capsulele neutilizate trebuie returnate farmacistului la incheierea tratamentului



