Priloha k Podmienky alebo obmedzenia tykajilice sa bezpec¢ného a ac¢inného pouzivania lieku,
ktoré maja byt implementované élenskymi $tatmi



Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa bezpec¢ného a ac¢inného pouzivania lieku, ktoré maja
Igyt' implementované clenskymi statmi

Clenské staty maju zabezpedit, implementovanie véetkych podmienok alebo obmedzeni tykajlcich sa
bezpecného a ucinného pouzivania lieku, ktoré su opisané nizsie:

. Dodatoc¢né opatrenia na minimalizaciu rizik
1. Vzdelavacie materialy

Clenské $taty zabezpedia, Ze pred uvedenim LEQEMBI na trh budl mat vSetci zdravotnicki pracovnici,
u ktorych sa olakdva predpisovanie lieku, a pacienti, ktori ho budl pouzivat, budd mat pristup k/budd im
poskytnuté vzdeldvacie materidly, ktoré budi obsahovat odsUhlasené klti¢ové prvky.

2, Program kontrolovaného pristupu

Clenské étaty zabezpecia zavedenie programu kontrolovaného pristupu (controlled access programme,
CAP) na podporu povedomia o bezpe¢nom a ucinnom pouzivani lekanemabu a na prevenciu pouzivania
mimo schvélenych indikacii. Lieéba sa ma u vSetkych pacientov zacat prostrednictvom centradlneho
registracného systému zavedeného v ramci programu kontrolovaného pristupu. Centralny registracny
systém bude pred prvou infUziou lekanemabu zbierat u véetkych pacientov vhodné a relevantné
informacie o Specifikovanych datovych poliach.

Drzitel rozhodnutia o registracii dohodne podrobnosti programu kontrolovaného pristupu s kazdym
kompetentnym ndrodnym orgdnom a musi tieto programy zaviest na narodnej Grovni.



