BILAGA

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



Medlemsstaterna ska sdkerstélla att alla nedan beskrivna villkor eller begréansningar avseende en saker
och effektiv anvéndning av lakemedlet implementeras:

1. Medlemsstaten ska komma Overens om detaljerna i ett i ett kontrollerat
distributionssystem med Innehavaren av godkannandet for férsaljning enligt
nationella bestimmelser och hélso och sjukvardssystemet och maste genomféra
ett sddant program nationellt fér att sikerstélla att:

Innan Lenalidomide Mylan forskrivs (och dar det ar lampligt, i 6verenskommelse
med Innehavaren av godkannandet for férsaljning, innan utldmning av
lskemedlet) ska all halso- och sjukvardspersonal som avser att férskriva (och
ldmna ut) Lenalidomide Mylan fa ett informationspaket fér ldkare som innehaller
foljande:
o Utbildningsmaterial fér halso- och sjukvardspersonal
Informationsbroschyrer for patienter

o
o Patientkort
o Produktresumé (SPC) och bipacksedel och mérkning

2. Medlemsstaten ska se till att Innehavaren av godkannandet for férsaljning genomfor ett
férebyggande program for graviditetsprevention (Pregnancy Prevention Programme,
PPP) inom sitt territorium. Detaljerna i PPP inklusive upprattandet av nationella
dtgarder for att bedéma effektiviteten och dverensstammelse med PPP bor
Overenskommas med de nationella behériga myndigheterna i varje medlemsstat och
genomfdéras innan lanseringen av produkten.

3. Medlemsstaten b6r komma Gverens om den slutgiltiga texten i utbildningsmaterialet
for halso- och sjukvardspersonal med Innehavaren av godkannandet for férsaljning
samt sékerstalla att materialet inneh3ller de centrala komponenterna som beskrivs
nedan.

4. Medlemsstaten ska godkanna genomférandet av ett patientkortsystem
i varje medlemsstat.

Centrala komponenter som ska inkluderas
Utbildningsmaterial for hilso- och sjukvdrdspersonal

Utbildningsmaterialet fér halso- och sjukvardspersonal ska innehdlla féljande komponenter:
e Kort bakgrundsinformation om lenalidomid och godkand indikation
e Dosering
e Maximal forskrivningstid
o 4 veckors behandling rad fér fertila kvinnor
o 12 veckors behandling rad fér man och infertila kvinnor
o Nodvandigheten att undvika fosterexponering p& grund av lenalidomids teratogenicitet hos djur
och den férvantade teratogena effekten av lenalidomid hos manniska, som inbegriper en
sammanfattning av resultaten av studie CC-5013-TOX-004
e V&agledning fér hantering av blister eller kapsel av Lenalidomide Mylan fér halso- och
sjukvardspersonal och vardare.
e Halso- och sjukvardspersonalens skyldigheter i samband med férskrivning av Lenalidomide
Mylan
o Att patienterna maste tillhandah3llas uttémmande information och rédgivning
o Att patienterna maste ha férmaga att félja kraven for sidker anvéndning av
Lenalidomide Mylan
o Att patienterna maste tillhandah3llas lamplig patientinformationsbroschyr och
patientkort
e Sakerhetsinformation som berér alla patienter
o Omhandertagande av oanvant lakemedel
o Lokala nationsspecifika regler for utlamning av férskrivet Lenalidomide Mylan
o Beskrivning av risk fér tumdéruppblossningsreaktion
o Beskrivning av risk fér SPM



e Beskrivning av PPP och kategorisering av patienter med utgdngspunkt fran kén och fertilitet
o Beskrivning av genomférandet av PPP
o Definition av fertil kvinna och 8tgarder som ldkare ska vidta vid tveksamhet
e Sdakerhetsinformation for fertila kvinnor
o Nodvandigheten att undvika fosterexponering
o Beskrivning av PPP
o Nodvandigheten att anvénda en adekvat preventivmetod (aven om kvinnan har
amenorré) och definition av adekvat preventivmetod
o Graviditetstest
= R&d om lampliga tester
= Fore behandlingsstart
* Under behandling beroende pa preventivmetod
= Efter avslutad behandling
o Nodvandigheten att omedelbart avbryta behandling med Lenalidomide Mylan vid
misstanke om graviditet
o Nodvandigheten att omedelbart informera lédkare vid misstanke om graviditet
e Sé&kerhetsinformation for méan
o Nodvandigheten att undvika fosterexponering
o Nodvandigheten att anvanda kondom om sexpartnern ar en gravid eller en fertil kvinna
som inte anvander en effektiv preventivmetod (4ven om mannen har genomgatt
vasektomi)
= Under behandling med Lenalidomide Mylan
= I minst 7 dagar efter den sista dosen.
o Att om partnern blir gravid medan han tar Lenalidomide Mylan eller kort efter avslutad
behandling, ska han omedelbart informera behandlande ldkare
e Krav i handelse av graviditet
o Anvisningar om att omedelbart avbryta behandling med Lenalidomide Mylan vid
misstanke om graviditet, om patienten ar kvinna
o Noédvandigheten att for utvardering och radgivning remittera till lakare med
specialkunskaper eller erfarenhet av teratologi och diagnostisering
o Lokala kontaktuppgifter for rapportering av misstankta graviditeter
o Formular for graviditetsrapportering
e Checklista fér lakare for kontroll av att patienter har fatt lamplig r&dgivning om behandlingen,
preventivmetoder och graviditetsprevention enligt kdn och fertilitetsstatus vid behandlingsstart.
e Formular for biverkningsrapportering

Informationsbroschyr for patienter

Informationsbroschyrerna foér patienterna ska vara av 3 slag:
e Broschyr for kvinnliga, fertila patienter
e Broschyr for kvinnliga, infertila patienter
e Broschyr for manliga patienter

Alla patientbroschyrer ska innehdlla féljande komponenter:

Att lenalidomid &r teratogent hos djur och férvantas vara teratogent hos manniska
Beskrivning av patientkortet och varfor det ar nédvandigt

Omhandertagande av oanvant lakemedel

V&gledning om hantering av lenalidomid fér patienter, vdrdare och familjemedlemmar
Nationella och andra tillampliga regler for utlamning av forskrivet Lenalidomide Mylan
Att patienten inte far ge Lenalidomide Mylan till ndgon annan

Att patienten ska informera Idkaren om eventuella biverkningar

e Att en studie genomfors for att samla in information om sakerheten av ldkemedlet och for att
noga 6vervaka dess korrekta anvandning samt att patienter med MDS ska inkluderas i studien
innan behandling med Lenalidomide Mylan inleds

Féljande information ska ocksé ldmnas i respektive broschyr:

Broschyr for kvinnliga, fertila patienter
e Nodvandigheten att undvika fosterexponering
e Beskrivning av PPP
e Nodvandigheten att anvanda adekvata preventivmetoder och definition av adekvata
preventivmetoder
e Graviditetstest



o Fore behandlingsstart
Under behandling, minst var 4:e vecka férutom ifall att en tubarsterilisering har
bekraftats
o Efter avslutad behandling
e Nodvandigheten att omedelbart avbryta behandling med Lenalidomide Mylan vid misstanke om

graviditet
¢ Nodvandigheten att omedelbart kontakta ldkare vid misstanke om graviditet

(¢]

Broschyr for manliga patienter
¢ Nodvandigheten att undvika fosterexponering
e Nodvandigheten att anvanda kondom om sexpartnern ar en gravid eller en fertil kvinna som

inte anvéander en effektiv preventivmetod (4ven om mannen har genomgatt vasektomi)
o Under behandling med Lenalidomide Mylan
o I minst 7 dagar efter sista dosen
e Att han om partnern blir gravid omedelbart ska informera behandlande lakare
e Att han inte ska donera sadesvatska eller sperma under behandlingen (inklusive under
dosavbrott) och tills 8tminstone 7 dagar efter avbrott av behandling med Lenalidomide Mylan

Patientkort

Patientkortet ska innehalla féljande komponenter:
e Verifiering av att lamplig r&dgivning har ldmnats
e Dokumentation av fertilitetsstatus
e Datum for och resultat av graviditetstester



