Villkor eller begransningar avseende en sdker och effektiv anvdandning av ladkemedlet som
ska implementeras av medlemsstaterna



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

Medlemsstaterna ska sdkerstalla att alla nedan beskrivna villkor eller begransningar avseende en sdker
och effektiv anvandning av lakemedlet implementeras:

e Ytterligare riskminimeringsatgarder
1. Utbildningspaket

Innan Kisunla godkanns fér férsaljning ska medlemsstaterna se till att all sjukvardspersonal som
forvantas forskriva lakemedlet och alla patienter som kommer att anvdnda det har tillgang till/
tillhandahalls utbildningspaketet, som ska innehdlla de huvudbudskap som har éverenskommits.

2. Program for kontrollerad tillganglighet

Medlemsstaterna ska sakerstalla att ett program for kontrollerad tillganglighet for att framja saker
och effektiv anvéndning av Kisunla. Programmet fér kontrollerad tillgénglighet innehdller féljande
huvudprinciper som kommer att implementeras i varje system i alla medlemsstater. Dessa ar att
begransa tillgdngen av donanemab till i forvag utvalda centra samt att inféra ett
registreringssystem for att hjélpa hélso- och sjukvardspersonal att bedéma patientens lamplighet,
ge kort hanvisning till utbildningsmaterial och sdkerstélla foljsamhet av dessa material.

Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska komma 6verens om detaljerna i programmet for
kontrollerad tillganglighet med varje nationell behérig myndighet och maste implementera sddana
program nationellt.



