Bilaga relaterad till Art. J.ZQ
O
Villkor eller begransningar avseende en séker och e v anvandning av lakemedlet som
ska genomfodras av medlemsstaterna
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Villkor eller begransningar avseende en séker och effektiv anvandning av lakemedlet som
ska genomfodras av medlemsstaterna

Medlemsstaterna maste sakerstalla att alla villkor och begransningar som beskrivs nedan avseende en
saker och effektiv anvandning av lakemedlet genomfors: :

1. Medlemsstaten ska med innehavaren av godkannandet for forsaljning komma éverens om
komponenterna i ett kontrollerat distributionssystem med avseende pa nationella bestammel ch
sjukvardssystem och skall nationellt genomféra ett sddant program som sakerstaller att:’
Innan Lenalidomide Krka d.d. forskrivs (och dar det ar lampligt, i 6verenskommelse %havaren
av godkannandet for forsaljning, innan utlamning av lakemedlet) ska all hélso- och sj rdspersonal
som avser att forskriva (och lamna ut) Lenalidomide Krka d.d. fa ett informationsp or lakare som
innehaller foljande: , {
Utbildningsmaterial for Halso- och sjukvardspersonal ’O
Informationsbroschyrer for Patienter ‘\

Patientkort
Produktresumé (SPC) och bipacksedel och méarkning R; {

2. Medlemsstaten ska sékerstélla att innehavaren av godkannandet forfgrsaljning genomfor ett
program for graviditetsprevention (Pregnancy Prevention Programmag, PPP) inom deras omrade.
Detaljerna i PPP inklusive inférande av nationella atgarder for att a effektiviteten av och
féljsamheten med PPP ska 6verenskommas med de nationella hehigriga myndigheterna i varje
medlemsstat och genomforas innan produkten slapps ut pa mé@den.

3. Medlemsstaten ska med innehavaren av godkdnnandet k rsaljning komma 6verens om den
slutgiltiga texten i det direktadresserade informationsbre h i informationspaketet for halso- och
sjukvardspersonal samt sakerstalla att materialet inneh de centrala komponenterna som beskrivs

nedan. Q

4. Medlemsstaten ska godkanna genomférandet a@t patientkortsystem i varje medlemsstat.

K

*
Utbildningsmaterial for halso- och s rdspersonal
Utbildningsmaterialet for halso- och sj ardspersonal ska innehalla foljande komponenter:
. Kort bakgrundsinformation om_lenalidomid och godkand indikation

. Dosering
. Maximal forskrivningstid i &g et med doseringsregimerna fér de godkanda indikationerna

0 4 veckors beba@mg rad for fertila kvinnor
o0 12 veckors be ling rad for man och infertila kvinnor
. Nodvandigheten att undvika fosterexponering pa grund av lenalidomids teratogenicitet hos djur
och den foérvanta togena effekten av lenalidomid hos méanniska, som inbegriper en
sammanfattning g%sultaten av studie CC-5013-TOX-004
. Riktlinjer for hﬁ(;— och sjukvardspersonal samt vardare om hur blister respektive kapsel med
Lenalidomide, d.d. ska hanteras
. Halso- OCN ardspersonalens skyldigheter i samband med forskrivning av Lenalidomide Krka
d.d.
o patienterna maste tillhandahallas uttémmande information och radgivning
0 tt patienterna maste ha formaga att folja kraven for saker anvandning av

Lenalidomide Krka d.d.
Att patienterna maste tillhandahallas lamplig patientinformationsbroschyr och
g{ patientkort
LIRS ! erhetsinformation som berér alla patienter
o 0 Omhéandertagande av oanvant lakemedel
,b 0 Lokala nationsspecifika regler for utlamning av forskrivet Lenalidomide Krka d.d.
V o Beskrivning av risk for smarta och/eller inflammation i tuméromradet (TFR “tumour
flare reaction™)
0 Beskrivning av risken foér progression till AML fér MDS-patienter inklusive
incidensfrekvenser fran kliniska prévningar
0 Beskrivning av risk for SPM
. Beskrivning av PPP och kategorisering av patienter med utgadngspunkt fran kén och fertilitet
0 Beskrivning av genomférandet av PPP



o Definition av fertil kvinna och atgarder som lakare ska vidta vid tveksamhet
. Séakerhetsinformation for fertila kvinnor
o0 Nodvandigheten att undvika fosterexponering
0 Beskrivning av PPP
o Nodvandigheten att anvanda en adekvat preventivmetod (d&ven om kvinnan har
amenorré) och definition av adekvat preventivmetod Q

o Graviditetstest Q
* Rad om lampliga tester ’\
*  Fore behandlingsstart N Q
* Under behandling beroende pa preventivmetod
= Efter avslutad behandling 0\,\

o0 Nodvandigheten att omedelbart avbryta behandling med Lenalidomidé@a d.d. vid
misstanke om graviditet @
o Nodvandigheten att omedelbart informera lakare vid misstanke nQ viditet
. Sakerhetsinformation for man ’O
o Nodvandigheten att undvika fosterexponering
0 Nodvandigheten att anvanda kondom om sexpartnern ar engravid eller en fertil kvinna
som inte anvander en effektiv preventivmetod (&ven oman en har genomgatt

vasektomi)
= Under behandling med Lenalidomide Krka d.d. K
= | minst 7 dagar efter den sista dosen.
0 Att om partnern blir gravid medan han tar Lenalid Krka d.d. eller kort efter
avslutad behandling, ska han omedelbart informera behandlande lakare.
. Krav i handelse av graviditet ¢
0 Anvisningar om att omedelbart avbryta beh
misstanke om graviditet, om patienten ar %
o Nodvandigheten att for utvardering och rd ning remittera till lakare med
specialkunskaper eller erfarenhet av ter pgi och diagnostisering

med Lenalidomide Krka d.d. vid

o Lokala kontaktuppgifter for rapporteri VvV misstankta graviditeter
o Formular for graviditetsrapportering
o Checklista for lakare for kontroll av att patimr har fatt lamplig radgivning om behandlingen,
igt kén och fertilitetsstatus vid behandlingsstart.

preventivmetoder och graviditetspreventi(
. Formular for biverkningsrapportering Q

Informationsbroschyr for patienter | Q
Informationsbroschyrerna for patienter vara av 3 slag:
. Broschyr for kvinnliga, fertila pamr

. Broschyr for kvinnliga, inferti@atienter

) Broschyr for manliga patiqu
Alla patientbroschyrer ska inne

6ljande komponenter:

o Att lenalidomid &r terat t hos djur och forvantas vara teratogent hos ménniska

o Beskrivning av patientkortet och varfor det &r nédvandigt

° Omhéandertagandg, {anvant lakemedel

o Vagledning om hantering av lenalidomid for patienter, vardare och familjemedlemmar

o Nationella och&gra tilampliga regler fér utlamning av forskrivet Lenalidomide Krka d.d.

. Att patien r@ far ge Lenalidomide Krka d.d. till nAgon annan

. Att patie %Nnte far ge blod under behandlingen (inklusive under dosavbrott) och tills
atmins dagar efter avbrott av behandling med Lenalidomide Krka d.d.

o Att pat en ska informera lakaren om eventuella biverkningar

Brosch or kvinnliga, fertila patienter
.. odvandigheten att undvika fosterexponering
o’/b eskrivning av PPP
V Nodvandigheten att anvanda adekvata preventivmetoder och definition av adekvata
preventivmetoder
. Graviditetstest
o Fore behandlingsstart

0 Under behandling, minst var 4:e vecka forutom ifall att en tubarsterilisering har
bekréftats

F(‘jljandz ormation ska ocksa lamnas i respektive broschyr:



o0 Efter avslutad behandling

. Nodvandigheten att omedelbart avbryta behandling med Lenalidomide Krka d.d. vid misstanke
om graviditet
. Nodvandigheten att omedelbart kontakta lakare vid misstanke om graviditet

Broschyr fér manliga patienter

° Nodvandigheten att undvika fosterexponering QQ

° Nodvandigheten att anvanda kondom om sexpartnern ar en gravid eller en fertil kvinn
inte anvander en effektiv preventivmetod (d&ven om mannen har genomgatt vasekgorQ\
o0 Under behandling med Lenalidomide Krka d.d. \
o | minst 7 dagar efter sista dosen o
. Att han om partnern blir gravid omedelbart ska informera behandlande lékare
. Att han inte ska donera sadesvatska eller sperma under behandlingen (inklu nder
dosavbrott) och tills &tminstone 7 dagar efter avbrott av behandling med glidomide Krka
d.d.
Patientkort . {
Patientkortet ska innehalla féljande komponenter: ’O
° Verifiering av att lamplig rddgivning har lamnats
o Dokumentation av fertilitetsstatus

. Datum for och resultat av graviditetstester
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