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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRI:‘J@LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
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CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUIL PENTRU A FI IMPLEMENTATE DE CATRE
STATELE MEMBRE

Statele Membre se vor asigura ca sunt implementate toate conditiile si restrictiile descrise mai jos, cu
privire la utilizarea medicamentului 1n conditii de eficacitate si siguranta:

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) trebuie sa se asigure cd, inainte de punerea pe piata
a medicamentului, toti medicii care sunt de asteptat s prescrie/utilizeze Arcalyst au primit un pachet
informativ pentru medici, continand urmatoarele:

e Rezumatul caracteristicilor produsului

e Fisa informativa pentru medic

e (Card de alerta pentru pacient

>

Fisa informativa pentru medic trebuie sa contind urmatoarele mesaje-cheie: *
e Riscul de infectii severe, inclusiv infectii cu bacterii oportuniste, infectii \gle i fungice, la
pacientii tratati cu Arcalyst; &

e Riscul de reactii acute, legate de injectie;

e Necesitatea de a instrui pacientii cu privire la tehnicile adecvate de@{oadministrare, in
cazurile in care pacientul doreste si este capabil sa faca acest h@, precum si indrumari
pentru personalul medical cu privire la modul de raportare s&orllor de administrare;

e Riscul identificat si potential de imunogenicitate care po@%nduce la simptome mediate
imunitar; ¢

e Necesitatea ca personalul medical sa efectueze o ev@are clinica anuala a pacientilor cu
privire la potentialul risc crescut de aparitie a tymQrilor maligne;

e Necesitatea de a determina numarul de neutrqfile’inainte de initierea tratamentului, la 1 sau 2
luni dupa aceea si apoi in mod periodic, @é durata tratamentului cu Arcalyst, deoarece
tratamentul cu Arcalyst nu trebuie initiat a pacienti cu neutropenie;

e Necesitatea de a monitoriza pacientid punctul de vedere al modificarii profilului lipidic;

e Lipsa de date in ceea ce priveste mistrarea Arcalyst la femeile gravide sau care alapteaza,
si necesitatea ca medicii sa dis€ufe cu pacienta riscul pe care il implica faptul de a rimane
gravida sau de a intention aYamana gravida;

e Managementul corespu al pacientului din punctul de vedere al interactiunii cu
vaccindrile; @

e Posibilitatea de ajinclude pacientii in studiile de registru, pentru a facilita colectarea pe termen
lung a datelor prixind eficacitatea si siguranta;

e Rolul si m% ¢ utilizare a cardului de alertd pentru pacient.

Q‘Ob





