Bilaga relaterad till Villkor eller begransningar avseende en saker och effektiv
anvandning av lakemedlet som ska implementeras av medlemsstaterna



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

Medlemsstaterna ska sakerstalla att alla nedan beskrivna villkor eller begransningar avseende en
saker och effektiv anvandning av Idkemedlet implementeras:

. Ytterligare riskminimeringsatgarder

1. Utbildningspaket

Innan LEQEMBI godkénns for férséljning ska medlemsstaterna se till att all sjukvardspersonal som
forvantas forskriva lakemedlet och alla patienter som kommer att anvénda det har tillgdng
till/tillhandahalls utbildningspaketet, som ska innehalla de huvudbudskap som har
Overenskommits.

2. Program for kontrollerad tillgdng

Medlemsstaterna ska sakerstalla att ett program for kontrollerad tillganglighetfér att framja sdaker
och effektiv anvandning av lekanemab och férhindra att off-label-anvandning sker. Alla patienter
ska inleda behandling via ett obligatoriskt centralt registreringssystem som inférts som en del av
ett program for kontrollerad tillganglighet. Med det centrala registreringssystemet insamlas
Iamplig och relevant information om de angivna datafélten fére den forsta infusionen av
lekanemab, for alla patienter.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska komma dverens om detaljerna i programmet for
kontrollerad tillganglighetmed varje nationell behérig myndighet och maste implementera sddana
program nationellt.
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