Bilaga relaterad till artikel 127a

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



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

Medlemsstaterna ska sakerstédlla att alla nedan beskrivna villkor eller begréansningar avseende en séker
och effektivanvandning av lakemedlet implementeras:

1. Medlemsstaterna och innehavaren av godkannandet fér férsaljning ska komma éverens om
detaljerna for ett kontrollerat distributionssystem i enlighet med nationella bestammelser och
hélso- och sjukvardssystem, och ska genomféra ett sddant program nationellt innan ldkemedlet
slapps ut pd marknaden, for att sdkerstalla att

o all halso- och sjukvardspersonal som avser att férskriva (och i enighet med
nationell behdrig myndighet Idmna ut) Thalidomide LIPOMED) forses med ett
informationsmaterial fér halso- och sjukvardspersonal fére férskrivningen, som
innehller foljande:

» Informationshafte for héalso- och sjukvardspersonal med algoritm for
patientbeddmning samt krav p& graviditetstester och preventivmedel.

= Formular vid behandlingsinsattning och/eller motsvarande verktyg for fertila
kvinnor, icke-fertila kvinnor samt manliga patienter.

= Informationsbroschyrer for patienter (kvinnor och man).

= Patientkort och/eller motsvarande verktyg.

=  Produktresumé, bipacksedel och méarkning.

= Information om och material fér graviditetsrapportering.
=  Formular for biverkningsrapportering.

2. Medlemsstaterna ska inféra atgarder for att sakerstalla att
o maximal behandlingstid fér en foérskrivning ska vara
= 4 veckor for fertila kvinnor
= 12 veckor for man och icke-fertila kvinnor.
o forskrivet ldkemedel endast far expedieras inom 7 dagar efter férskrivningsdatum.

3. Medlemsstaterna ska sakerstdlla att innehavaren av godkannandet for férsaljning genomfor ett
program for graviditetsprevention inom landet. Detaljerna kring hur detta program ska
genomfoéras ska 6verenskommas med innehavaren av godkdnnandet for forsaljning och inféras
innan lakemedlet sldpps ut pd marknaden.

4. Medlemsstaterna ska godkanna det lokala genomférandet av systemet med patientkort.

5. Medlemsstaterna ska sakerstadlla att innehavaren av godkannandet for forsaljning ger
nationella patientorganisationer, eller om en sddan organisation inte existerar eller inte kan
involveras, en relevant patientgrupp, tillgang till informationsmaterialet fér granskning. De
patienter som deltar i detta ska helst inte kdnna till talidomids historik. Resultaten av
anvandartesterna ska dverlamnas till nationell behérig myndighet och det slutliga
materialet ska valideras pa nationell niva.

6.Innan ldkemedlet slapps ut p& marknaden ska medlemsstaten komma éverens med
innehavaren av godkdnnandet for forsaljning om féljande:

o Delampligaste strategierna for évervakning av off label-anvandning inom landet.

o Insamling av detaljerade data for att f& kunskap om malpopulationens demografi,
indikationen och antalet fertila kvinnor, i syfte att noggrant dvervaka off label-
anvandningen inom landet.

o Utformningen av nationella dtgarder for att bedéma effektiviteten hos och
efterlevhaden av programmet for graviditetsprevention.

7.Medlemsstaterna ska sédkerstalla att féljande viktiga delar ingdr i relevant material (viktiga
delar i informationspaketet for halso- och sjukvardspersonal):



a) Informationshafte fér hélso- och sjukvardspersonal

e Talidomids historik, bakgrundsinformation om Thalidomide Lipomed och lakemedlets godkanda
indikation.

e Dosering.

» Maximal behandlingstid som far férskrivas enligt doseringsschemat fér godkénd indikation.

o
o

4 veckors behandling for fertila kvinnor
12 veckors behandling for man och icke-fertila kvinnor

e Teratogenicitet och vikten av att undvika fosterexponering.

e Anvisningar for hélso- och sjukvardspersonal och vardare om hantering av blister och
filmdragerade tabletter med Thalidomide Lipomed.

« Skyldigheter fér halso- och sjukvardspersonal som avser att forskriva eller lamna ut Thalidomide
Lipomed inklusive

o

O
o
O

vikten av utfoérliga rdd och rddgivning till patienter

att patienterna ska kunna uppfylla kraven for saker anvéandning av talidomid

vikten av att forse patienter med lampligt informationsmaterial

rapportering av alla graviditeter och biverkningar till innehavaren av godkdnnande for
forsaljning och till lokal halso- och sjukvardsmyndighet (om tillampligt i medlemsstaten) via
medféljande formular.

o Sékerhetsrad relevanta fér alla patienter.

o

o]
o
o

Anvisningar for att forhindra medicineringsfel (méjlig férvaxling med referenslakemedlet).
Beskrivning och hantering av ischemisk hjartsjukdom (inklusive hjartinfarkt).

Kassering av ej anvant lakemedel.

Att inte donera blod under behandlingen (dven under doseringsuppehdll) och i minst 7 dagar
efter utsattning av talidomid.

e Algoritm for genomforandet av graviditetspreventionsprogrammet.

o

I syfte att underldtta kategorisering av patienter och bestémning av nédvandig
graviditetsprevention samt testatgarder.

e Information om graviditetspreventionsprogrammet.

o
o
(¢]

Definition av fertil kvinna och 8tgérder som forskrivaren ska vidta vid osékerhet.

Information om vad som ar effektiva preventivmedel.

Sakerhetsinformation for fertila kvinnor.

= Vikten av att undvika fosterexponering.

» Krav pa graviditetsprevention, definition och behov av adekvata preventivmetoder.

*= Om kvinnan maste byta eller upphdra med sin preventivmetod ska hon informera:
- den lakare som forskriver hennes preventivmedel om att hon behandlas med talidomid
- den lakare som férskriver talidomid om att hon har slutat med eller bytt

preventivmetod.

= Krav pa graviditetstest.
- R3d om lampliga tester.
- Frekvens (fére behandlingsstarten, en gang i manaden under behandling samt efter

avslutad behandling).

= Vikten av att vid misstanke om graviditet omedelbart avbryta behandlingen med
talidomid.

= Vikten av att vid misstanke om graviditet omedelbart informera behandlade ldkare.

Sakerhetsinformation fér man.

= Vikten av att undvika fosterexponering.

= Att talidomid aterfinns i sddesvatska och vikten av att anvdnda kondom om
sexualpartnern ar gravid eller &r en fertil kvinna som inte anvadnder en effektiv
preventivmetod.

*= Om partnern blir gravid ska mannen omedelbart informera sin ldkare och han maste alltid
anvanda kondom vid samlag.

= Att han inte ska donera sperma under behandlingen (&ven under doseringsuppehall) och i
minst 7 dagar efter utsattning av talidomid.

e Krav p% graviditetsrapportering.

o

F6r kvinnor, anvisning om att omedelbart avbryta behandlingen med talidomid vid misstanke
om graviditet.

Vikten av att remittera patienten till ldkare med specialistkunskaper i eller erfarenhet av
teratologi, fér r&dgivning och bedémning.

Fyll i blanketten for graviditetsrapportering som finns i informationspaketet fér halso- och
sjukvardspersonal.

Lokala kontaktuppgifter for rapportering av misstankt graviditet.



b) Formuldr vid behandlingsinsattning och/eller motsvarande verktyg

e Det kommer att finnas tre typer av formuldr vid behandlingsinsattning och/eller motsvarande
verktyg:

O
(¢]
O

Fertila kvinnor.
Icke-fertila kvinnor.
Manliga patienter.

e Alla formular vid behandlingsinsittning och/eller motsvarande verktyg kommer att innehalla
féljande:

e}

(¢]
(o]
(¢]

o O

Varning om teratogenicitet.

Patienterna far lamplig radgivning innan behandling sétts in.

Datum for rddgivning.

Bekréftelse av att patienten forstatt riskerna med talidomid och dtgérderna i programmet for
graviditetsprevention.

Patientuppgifter, underskrift och datum.

Férskrivarens namn, underskrift och datum.

Syftet med detta dokument, dvs. enligt vad som anges i programmet for
graviditetsprevention: "Syftet med formuléret vid behandlingsinsattning ar att skydda
patienter och eventuella foster genom att se till att patienterna ar fullt informerade om och
forstar risken for teratogenicitet och andra biverkningar i samband med anvandning av
talidomid. Det &r inget avtal och fritar inte ndgon fran dennes ansvar vad géller séker
anvandning av lakemedlet och att forhindra fosterexponering.”

 Formularen vid behandlingsinsattning och/eller motsvarande verktyg for fertila kvinnor innehaller
dessutom:

o

Bekraftelse pd att lakaren har informerat om féljande:

= Vikten av att undvika fosterexponering.

* Om kvinnan &r gravid eller planerar att bli gravid f&r hon inte ta talidomid.

= Vikten av att anvanda effektiva preventivmedel utan avbrotti minst 4 veckor fére
behandlingsstarten, under hela behandlingen och i minst 4 veckor efter behandlingens
slut.

= Om kvinnan m3ste byta eller upphéra med sin preventivmetod ska hon informera
- den lakare som forskriver hennes preventivmedel om att hon behandlas med talidomid
- den lakare som forskriver talidomid om att hon har slutat med eller bytt

preventivmetod.

= Vikten av graviditetstester, dvs. fére behandlingen, minst var 4:e vecka under
behandlingen samt efter behandlingen.

= Vikten av att vid misstanke om graviditet omedelbart avbryta behandlingen med
talidomid.

= Vikten av att kvinnan omedelbart kontaktar sin lédkare vid misstanke om graviditet.

= Att hon inte ska dela behandlingen med ndgon annan person.

= Att hon inte ska donera blod under behandlingen (dven under doseringsuppehéll) och i
minst 7 dagar efter utsattning av talidomid.

= Att hon ska aterlamna allt oanvént lakemedel till apoteket efter avslutad behandling.

e Formularen vid behandlingsinsattning och/eller motsvarande verktyg for icke-fertila kvinnor
inneh3ller dessutom:

o

Bekréftelse pa att lakaren har informerat om féljande:

= Att hon inte ska dela behandlingen med ndgon annan person.

= Att hon inte ska donera blod under behandlingen (&dven under doseringsuppehall) och i
minst 7 dagar efter utsattning av talidomid.

= Att hon ska aterlamna allt oanvant lakemedel till apoteket efter avslutad behandling.

e Formularen vid behandlingsinsattning och/eller motsvarande verktyg for manliga patienter
innehaller dessutom:

o

Bekréftelse pa att lakaren har informerat om féljande:

= Vikten av att undvika fosterexponering.

= Att talidomid 8terfinns i sédesvatska och vikten av att anvanda kondom om
sexualpartnern ar gravid eller ar en fertil kvinna som inte anvander en effektiv
preventivmetod.

= Om mannens partner blir gravid ska han omedelbart informera sin behandlande ldkare
och alltid anvéanda kondom.

= Att haninte ska donera blod eller sperma under behandlingen (dven under
doseringsuppehdll) och i minst 7 dagar efter utsattning av talidomid.

= Att han inte ska dela behandlingen med ndgon annan person.

= Att han ska 3terlamna allt oanvant ldkemedel till apoteket efter avslutad behandling.



c)

d)

e)
f)
9)
h)

Informationsbroschyrer fér patienter

e Det kommer att finnas tre typer av informationsbroschyrer fér patienter:
o Broschyr for fertila kvinnor.
o Broschyr fér icke-fertila kvinnor.
o Broschyr fér manliga patienter.
« Alla informationsbroschyrer for patienter ska innehalla féljande information:
o Att talidomid ar teratogent.
Att talidomid kan orsaka ischemisk hjartsjukdom (inklusive hjartinfarkt).
Beskrivning av patientkortet och dess anvandning i varje enskild medlemsstat.
Anvisningar om hantering av Thalidomide Lipomed fér patienter, vardare och
familjemedlemmar.
Nationella eller andra tilldmpliga sarskilda arrangemang fér utldmning av talidomid.
Att talidomid inte far ges till andra personer.
Att patienten inte ska donera blod.
Att patienterna ska informera sin lakare om eventuella biverkningar.
o Att allt ej anvant ldkemedel ska aterldmnas till apoteket efter avslutad behandling.
e Utdver ovanstdende information som finns i samtliga informationsbroschyrer kommer
broschyrerna for fertila kvinnor &ven att inneh3lla féljande:
o Vikten av att undvika fosterexponering.
o Vikten av att anvanda effektiva preventivmedel.
o Om kvinnan m3ste byta eller upphéra med sin preventivmetod ska hon informera:
= den ldkare som forskriver hennes preventivmedel om att hon behandlas med talidomid
» den ldakare som forskriver talidomid om att hon har slutat med eller bytt preventivmetod.
o Vikten av graviditetstester, dvs. fére behandlingen, minst var 4:e vecka under behandlingen
och minst 4 veckor efter behandlingen.
o Vikten av att vid misstanke om graviditet omedelbart avbryta behandlingen med talidomid.
o Vikten av att kvinnan omedelbart kontaktar sin lakare vid misstanke om graviditet.
o Utdver ovanstdende information som finns i samtliga informationsbroschyrer kommer
broschyrerna fér manliga patienter dven att innehalla féljande:
o Vikten av att undvika fosterexponering.
o Att talidomid 8terfinns i sddesvétska och vikten av att anvdnda kondom om sexualpartnern
ar gravid eller ar en fertil kvinna som inte anvander en effektiv preventivmetod.
o Om mannens partner blir gravid ska han omedelbart informera sin behandlande lakare och
alltid anvanda kondom.
o Att haninte ska donera sperma under behandlingen (dven under doseringsuppehdll) och i
minst 7 dagar efter utsattning av talidomid.

O O O

O O O O

Patientkort och/eller motsvarande verktyg

e Verifiering av att lamplig radgivning har &gt rum.
¢ Dokumentation av potentiell fertil status.
e Kryssruta (eller liknande) dar ldkaren kan bekrafta att patienten anvander en effektiv

preventivmetod (galler fertila kvinnor).
e Verifiering av initialt negativt graviditetstest fore behandlingsstarten (galler fertila kvinnor).
e Datum for och resultat av graviditetstester.

Produktresumé, bipacksedel och méarkning.

Formular for rapportering av initial graviditet och graviditetsutfall

Formular for biverkningsrapportering

Utvardering efter godkannande for férsdlining och av efterlevnad (enligt vad som ar tillampligt for
varije enskild medlemsstat)

Dessa villkor aterspeglar fullt ut de rad som erhallits frén PRAC.



