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Podmienky alebo obmedzenia tykajiice sa bezpe¢ného a i€¢inného pouZivania lieku, ktoré maja
byt implementované ¢lenskymi Statmi



Podmienky alebo obmedzenia tykajice sa bezpe¢ného a u¢inného pouzivania lieku, ktoré maja
byt implementované ¢lenskymi Statmi

Clenské staty majli zabezpegit' implementaciu vietkych podmienok alebo obmedzeni tykajticich sa
bezpecného a téinného pouzivania lieku, ktoré s opisané nizsie:

1. Clenské staty majii dohodnit’ podrobnosti programu kontrolovaného pristupu s drzitelom
rozhodnutia o registracii a tento program musia implementovat’ na celo$tatnej urovni, aby sa
zabezpecilo nasledovné:

0 Pred uvedenim lieku na trh dostanu vsetci lekari, ktori planuju predpisovat’
Thalidomide BMS a vSetci lekarnici, ktori mézu Thalidomide BMS vydavat,
Priamu komunikaciu zdravotnickym pracovnikom.

0 Pred predpisovanim lieku (v pripade potreby vydaja, a podl'a dohody s MAH)
dostanu vsetci zdravotnicki pracovnici, ktori planuji predpisovat’ (a vydavat)
Thalidomide BMS, edukacny balik pre zdravotnickeho pracovnika, ktory bude
obsahovat’:

*  Prirucku pre zdravotnickeho pracovnika

*  Prirucky pre pacientov

= Kartu pacienta

»  Formulare informovanosti o rizikach

» Informadcie o tom, kde mozno néjst’ najnovsi suhrn charakteristickych
vlastnosti lieku (SPC).

2. Clenské staty zabezpegia, aby drzitel’ rozhodnutia o registracii na izemi §tatu implementoval
program prevencie tehotenstva (PPP). Podrobnosti PPP sa majt schvalit’ v spolupraci
s drzitel'om rozhodnutia o registracii a uviest' do pouzivania pred uvedenim lieku na trh.

3. Clenské $taty maju schvalit’ miestne zavedenie programu kontrolovaného pristupu.

4. Clenské $taty maju zabezpedit, aby drzitel’ rozhodnutia o registracii poskytol edukaéné
materialy ndrodnym pacientskym organizacidm, ktoré ich skontroluju, alebo ak
podobna organizacia neexistuje alebo sa nemoze zapojit, potom relevantnej skupine
pacientov. Pacienti podl'a moznosti nemaju mat’ lie¢bu talidomidom v anamnéze.
Vysledky testovania pouzivatel'ov budi musiet’ byt predlozené prisluSnym Statnym
organom a vysledné materialy musia byt validované na celostatnej urovni.

5. Clenské $taty maja pred uvedenim lieku na trh s drZitelom rozhodnutia o registracii schvalit*
0 Najvhodnejsiu stratégiu monitorovania pouzitia lieku mimo schvalenych
indikacii (off-label use) na uzemi statu
0 Zhromazd’ovanie podrobnych udajov, aby sa lepSie porozumelo
demografickym tudajom ciel'ovej populécie, indikacii a poctu zien, ktoré mozu
otehotniet’, s cielom sledovat’ pouzitie mimo schvalenych indikacii na izemi
Statu.





