Bilaga relaterad till Art. 127a

Villkor eller begransningar avseende en séker och effektiv anvdndning av lakemedlet som
ska implementeras av medlemsstaterna



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

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

1.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska med de nationella behdriga myndigheterna
komma éverens om komponenterna i ett program for kontrollerad tillgadng och ska nationellt
genomfora ett sddant program som sakerstaller att:

e Innan pomalidomid forskrivs (dar sa ar lampligt och i samférstand med den nationella
behdriga myndigheten) ska all halso- och sjukvardspersonal som avser att forskriva (och
lamna ut) Pomalidomide Zentiva fa ett utbildningsmaterial for halso- och sjukvardspersonal
som innehaller foljande:

Utbildningsbroschyr for halso- och sjukvardspersonal

Utbildningsbroschyrer for patienter

Patientkort

Riskmedvetandeformulér

o Information om var man hittar den senaste Produktresumén (SmPC)

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska genomfdra ett program for

graviditetsprevention (Pregnancy Prevention Programme, PPP) i varje medlemsstat. Detaljerna i

PPP ska dverenskommas med de nationella behériga myndigheterna i varje medlemsstat och

genomfdras innan lanseringen av ldkemedlet.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska med den nationellt behériga myndigheten i

varje medlemsstat komma 6verens om den slutgiltiga texten i det direktadresserade

informationsbrevet och i utbildningsmaterialet for halso- och sjukvardspersonal innan lakemedlet
lanseras samt sakerstalla att materialet innehaller de centrala komponenterna som beskrivs
nedan.

Innehavaren av godkannandet for forsaljning ska godkanna genomfdrandet av ett program for

kontrollerad tillgang i varje medlemsstat.
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Centrala komponenter som ska inkluderas

Utbildningsmaterial for halso- och sjukvardspersonal

Utbildningsmaterialet for halso- och sjukvardspersonal ska innehalla foljande komponenter:

Utbildningsbroschyr for hélso- och sjukvardspersonal

e Kort bakgrundsinformation om pomalidomid
e Maximal tidslangd pa forskriven behandling
0 4 veckor for fertila kvinnor
o 12 veckor for méan och infertila kvinnor
¢ Nodvandigheten att undvika fosterexponering pa grund av pomalidomids teratogenicitet hos
djur och den férvantade teratogena effekten av pomalidomid hos méanniska
e Riktlinjer for halso- och sjukvardspersonal samt vardare om hur blister respektive kapsel
med Pomalidomide Zentiva ska hanteras
e Skyldigheter for halso- och sjukvardspersonal som avser att forskriva eller lamna ut
Pomalidomide Zentiva
o0 Att patienterna maste tillhandahallas uttommande information och radgivning
o Att patienterna maste ha formaga att folja kraven for saker anvandning av
Pomalidomide Zentiva
0 Att patienterna maste tillhandahallas lamplig utbildningsbroschyr, patientkort
och/eller motsvarande verktyg
e Sakerhetsinformation som berdr alla patienter
o Beskrivning av, och vardinsatser, vid trombocytopeni inklusive incidenstal fran
kliniska studier
Beskrivning av, och vardinsatser, vid hjartsvikt
Landsspecifika arrangemang for att ett recept pa pomalidomid ska expedieras
Att 6verblivna kapslar maste aterlamnas till apoteket efter avslutad behandling
Att patienten inte far donera blod under behandling (inklusive under dosavbrott) och
i minst 7 dagar efter avslutad behandling med Pomalidomide Zentiva
e Beskrivning av PPP och kategorisering av patienter med utgangspunkt fran kon och fertilitet
0 Algoritm for genomférandet av PPP
o Definition av fertil kvinna och atgarder som forskrivaren ska vidta vid tveksamhet
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e Sakerhetsinformation fér fertila kvinnor
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Nodvandigheten att undvika fosterexponering

Beskrivning av PPP

Nodvandigheten att anvanda effektiv preventivmetod (aven om kvinnan har
amenorré) och definition av effektiv preventivmetod

Att om hon behdver féréndra eller upphdra att anvanda sin preventivmetod, ska hon
informera:

= Lakaren som forskrev preventivmedlet, att hon behandlas med pomalidomid

= Lakaren som forskrev pomalidomid, att hon slutat eller bytt preventivmetod
Regler for gravitetstest

= RAad om lampliga tester

= Fdre behandlingsstart

= Under behandling beroende pa preventivmetod

= Efter avslutad behandling

Nodvandigheten att omedelbart avbryta behandling med Pomalidomide Zentiva vid
misstanke om graviditet

Nodvandigheten att omedelbart informera lakare vid misstanke om graviditet

e Sakerhetsinformation fér man
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Nodvandigheten att undvika fosterexponering

Nodvandigheten att anvanda kondom om sexpartnern ar en gravid eller fertil kvinna
som inte anvander en effektiv preventivmetod (aven om mannen har genomgatt
vasektomi)

= Under behandling med Pomalidomide Zentiva

= | minst 7 dagar efter den sista dosen

Att han inte far donera sadesvatska eller sperma under behandling (inklusive under
dosavbrott) och i minst 7 dagar efter avslutad behandling med Pomalidomide
Zentiva

Att om hans partner blir gravid medan han tar Pomalidomide Zentiva eller kort efter
att han slutat ta Pomalidomide Zentiva ska han omedelbart informera sin
behandlande lakare

e Krav i handelse av graviditet
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Anvisningar om att omedelbart avbryta behandling med Pomalidomide Zentiva vid
misstanke om graviditet, om patienten ar en kvinna

Nodvandigheten att for utvardering och radgivning remittera patienten till lakare
med specialkunskaper eller erfarenhet av teratologi och diagnostisering

Lokala kontaktuppgifter for omedelbar rapportering av misstankta graviditeter
Formular for graviditetsrapportering

e Lokala kontaktuppgifter fér rapportering av biverkningar

Utbildningsbroschyrer for patienter

Utbildningsbroschyrerna for patienter ska vara av tre slag:

e Broschyr for kvinnliga, fertila patienter och deras partner
e Broschyr for kvinnliga, infertila patienter

e Broschyr for manliga patienter

Alla utbildningsbroschyrer for patienter ska innehélla féljande komponenter:

Att pomalidomid &r teratogent hos djur och forvéntas vara teratogent hos méanniska

Att pomalidomid kan orsaka trombocytopeni och behovet av regelbundna blodprover
Beskrivning av patientkortet och varfor det ar nédvandigt

Vagledning om hantering av Pomalidomide Zentiva for patienter, vardare och familjemedlemmar
Nationella och andra tillampliga regler for utlamning av forskrivet Pomalidomide Zentiva

Att patienten aldrig far ge Pomalidomide Zentiva till nagon annan

Att patienten inte far donera blod under behandling (inklusive under dosavbrott) och i minst 7

dagar efter avslutad behandling med Pomalidomide Zentiva

Att patienten ska informera sin lakare om eventuella biverkningar

e Att 6verblivna kapslar maste aterlamnas till apoteket efter avslutad behandling

Foljande information ska ocksa finnas med i respektive broschyr:

Broschyr for kvinnliga, fertila patienter

e Nodvandigheten att undvika fosterexponering



e Beskrivning av PPP
e Nodvandigheten att anvénda en effektiv preventivmetod och definition av
en effektiv preventivmetod

e Att om hon behoéver forandra eller upphdra att anvanda sin
preventivmetod, ska hon informera:

O Lakaren som férskrev preventivmedlet, att hon behandlas med pomalidomid
O Lakaren som férskrev pomalidomid, att hon slutat eller bytt preventivmedel
e Regler for gravitetstest
O Fore behandlingsstart
O Under behandling (inklusive dosavbrott), minst var 4:e vecka férutom ifall en
tubarsterilisering har bekraftats
O Efter avslutad behandling
e Nodvandigheten att omedelbart avbryta behandling med Pomalidomide Zentiva vid misstanke om
graviditet
e Nodvandigheten att omedelbart kontakta sin lakare vid misstanke om graviditet

Broschyr fér manliga patienter
e Nodvandigheten att undvika fosterexponering
e Nodvandigheten att anvanda kondom om sexpartnern ar en gravid eller fertil

kvinna och inte anvander en effektiv preventivmetod (d&ven om mannen har
genomgatt vasektomi)

O Under behandling med Pomalidomide Zentiva (inklusive dosavbrott)
O | 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 spermier under behandling (inklusive
under dosavbrott) och i minst 7 dagar efter avslutad behandling med
Pomalidomide Zentiva

Patientkort eller motsvarande verktyg

Patientkortet ska innehalla féljande komponenter:

e Verifiering av att lamplig radgivning har givits

e Dokumentation av fertilitetsstatus

e Kryssruta (eller liknande) som lakaren kryssar i for att bekrafta att patienten anvander en effektiv
preventivmetod (for fertila kvinnor)

e Datum for och resultat av graviditetstester

Riskmedvetandeformular

Det ska finnas tre typer av formular for riskmedvetenhet:
e Formular for fertila kvinnor

e Formular for infertila kvinnor

e Formular féor manliga patienter

Alla riskmedvetandeformular ska innehalla féljande komponenter:

- Teratogenicitetsvarning

- att patienter far lamplig radgivning innan behandlingen pabdrjas
- forsakran att patienten forstar riskerna med pomalidomid och PPP
- datum fér radgivning

- patientinformation, signatur och datum

- forskrivarens namn, signatur och datum

- syftet med dokumentet, dvs. det som anges i PPP: "Syftet med riskmedvetandeformularet ar att
skydda patienter och eventuella foster genom att sakerstalla att patienterna ar fullt informerade
om och forstar risken for teratogenicitet och andra biverkningar i samband med anvandning av
pomalidomid. Det ar inte ett kontrakt och fritar inte ndgon fran hans/hennes ansvar nar det galler
saker anvandning av produkten och féorebyggande av fosterexponering."



Riskmedvetandeformularet for fertila kvinnor ska dessutom innehélla:
- Bekraftelse pa att lakaren har diskuterat féljande:

nddvandigheten att undvika fosterexponering
att om hon ar gravid eller planerar att bli det far hon inte ta pomalidomid
att hon forstar nodvandigheten att undvika pomalidomid under graviditet och att
anvanda effektiva preventivmetoder utan avbrott i minst 4 veckor fore pabérjad
behandling, under hela behandlingsperioden och i minst 4 veckor efter avslutad
behandling
att om hon behdéver andra eller sluta med sin preventivmetod ska hon informera:

= Lakaren som forskriver preventivmedlet om att hon tar Pomalidomide

Zentiva
= L&karen som forskriver Pomalidomide Zentiva om att hon har slutat med
eller andrat sin preventivmetod

om noédvandigheten av graviditetstester, det vill sdga fore behandling, minst var
4:e vecka under behandling och efter behandling
om nédvandigheten att omedelbart avbryta behandling med Pomalidomide Zentiva
vid misstanke om graviditet
om nodvandigheten att omedelbart kontakta ldkare vid misstanke om graviditet
att inte dela lakemedlet med nagon annan
att inte donera blod under behandling (inklusive under dosavbrott) och i minst 7
dagar efter avslutad behandling med Pomalidomide Zentiva
att aterlamna overblivna kapslar till apoteket efter avslutad behandling

Riskmedvetandeformuléaret for infertila kvinnor ska dessutom innehalla:
- Bekraftelse pa att lakaren har diskuterat féljande:

att inte dela lakemedlet med nagon annan

att inte donera blod under behandling (inklusive under dosavbrott) och i minst 7
dagar efter avslutad behandling med Pomalidomide Zentiva

att aterlamna overblivna kapslar till apoteket efter avslutad

Riskmedvetandeformularet for manliga patienter ska dessutom innehalla:
- Bekraftelse pa att lakaren har diskuterat féljande:

nddvandigheten att undvika fosterexponering

att pomalidomid férekommer i sadesvéatska och att det &r nédvandigt att anvanda
kondom om sexpartnern ar gravid eller en fertil kvinna som inte anvander en
effektiv preventivmetod (dven om mannen har genomgatt vasektomi)

att om partnern blir gravid ska han omedelbart informera behandlande lakare och
alltid anvanda kondom

att inte dela lakemedlet med niagon annan

att han inte far donera blod eller sadesvatska under behandling (inklusive under
dosavbrott) och i minst 7 dagar efter avslutad behandling med Pomalidomide
Zentiva

att aterlamna overblivna kapslar till apoteket efter avslutad behandling



