Priloha k Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa bezpecného a acinného pouzivania lieku,
ktoré maji byt implementované élenskymi $tatmi



Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa bezpec¢ného a Gic¢inného pouzivania lieku, ktoré
maja byt implementované ¢lenskymi statmi

Clenské $taty maju zabezpedit, implementovanie véetkych podmienok alebo obmedzeni tykajticich sa
bezpecného a Gcinného pouzivania lieku, ktoré su opisané nizsie:

¢ Dodatocné opatrenia na minimalizaciu rizik

1. Vzdelavacie materialy

Clenské Staty zabezpedia, ze pred uvedenim lieku Kisunla na trh budd mat vsetci zdravotnicki
pracovnici, u ktorych sa olakéva predpisovanie lieku a pacienti, ktori ho budl pouzivat, pristup
k/budl im poskytnuté vzdeldvacie materialy, ktoré budd obsahovat odsthlasené kluéové
prvky.

2. Program kontrolovaného pristupu

Clenské $taty zabezpecia zavedenie programu kontrolovaného pristupu (controlled access
programme, CAP) na podporu povedomia o bezpecnom a Gc¢innom pouzivani lieku Kisunla.
Program kontrolovaného pristupu (CAP) zahfna klticové principy, ktoré budu zaclenené do
systémov vo vsSetkych ¢lenskych statoch, pricom ide o obmedzenie pristupu k donanemabu na
vopred vybrané centra a zavedenie registracného systému na podporu zdravotnickych
pracovnikov pri posudzovani vhodnosti pacienta, poskytovanie rychleho pristupu k vzdeldvacim
materialom a overovanie dodrziavania instrukcii uvedenych v tychto materialoch.

Drzitel' rozhodnutia o registracii sa dohodne na detailoch programu kontrolovaného pristupu s
kazdym prislusnym narodnym organom a musi tento program implementovat na narodnej
Urovni.



