Bilaga om artikel 127a

Villkor eller begransningar avseende en sdker och effektiv anvandning av likemedlet som
ska implementeras av medlemsstaterna



Villkor eller begriansningar avseende en sdker och effektiv anvandning av lakemedlet som
ska implementeras av medlemsstaterna

Medlemsstaterna ska se till att alla villkor eller begransningar avseende en sdker och effektiv
anvandning av det nedan beskrivna ldkemedlet infors:

Innan Fintepla lanseras ska medlemsstaterna komma dverens med innehavaren av godkannande fér
forsaljning om utbildningsmaterialets innehall och om utformning och programmet for kontrollerad
tillgdng, inklusive kommunikationsmedier, distributionsformer och alla andra aspekter av programmet,
med de nationella behdériga myndigheterna.

Medlemsstaten dar Fintepla marknadsférs ska se till att innehavaren av godkdannande fér férsédljning
har infort ett program for kontrollerad tillgdng for att férhindra icke-avsedd anvandning for
viktminskning hos patienter med fetma, eftersom det &r kant att nytta-riskférhallandet &r negativt i
denna population.

Programmet for kontrollerad tillgdng ska dessutom inféras for att bekréfta att forskrivande lakare har
fatt information om behovet av regelbunden hjartévervakning hos patienter som tar Fintepla, p& grund
av den potentiella risken fér hjartklaffsjukdom och pulmonell arteriell hypertoni.



