ANNEX

Villkor eller begransningar avseende en séker och effektiv anvéandning av lakemedlet som ska
implementeras av medlemslanderna



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

Medlemslanderna ska forsakra sig om att alla villkor eller begrénsningar, som beskrivs nedan, avseende en
séker och effektiv anvandning av lakemedlet implementeras.

Medlemslanderna ska forsakra sig om att innehavaren av marknadsforingstillstandet tillnandahaller
féljande information till alla 1akare som forvéntas forskriva YERVOY':

 Broschyr till halso- och sjukvardpersonal - fragor & svar

o Broschyr till patienter inklusive patientkort

Huvudinnehall i broschyr till halso- och sjukvardpersonal (fr&gor och svar-format):

o Kort introduktion av ipilimumab (indikation och syftet med broschyren).
o Lista 6ver viktiga immunrelaterade biverkningar och deras symtom som finns beskrivna i avsnitt 4.4 i

produktresumén (SPC):

o Inflammation i magtarmkanalen, sdsom kolit som kan leda till tarmperforation

Inflammation i levern, sdsom hepatit som kan leda till leversvikt
Inflammation i huden som kan leda till svara hudreaktioner (toxisk epidermal nekrolys)
Inflammation i neverna som kan leda till neuropati
Inflammation i det endokrina systemet, sasom binjuren, hypofysen eller tyroidea
Inflammation i 6gonen
Andra immunrelaterade biverkningar (t.ex. pneumonit, glomerulonefrit, multiorgansvikt m.fl.)
Svara infusionsreaktioner
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e Information om att ipilimumab kan orsaka allvarliga biverkningar pa manga stallen i kroppen, och att
dessa kan vara dodliga och kraver tidig behandling, som finns beskrivet i riktlinjerna for hantering av
immunrelaterade biverkningar i avsnitt 4.4 i produktresumén.

e Vikten av att utvardera levervarden och TSH och tecken/symtom pa immunrelaterade biverkningar
fore varje behandling.

e Uppfoljning av patienter pa grund av sent uppkomna immunrelaterade biverkningar (manader efter
behandling).

e Paminnelse om att dela ut patientbroschyren och att utbilda patienter/vardgivare i symtom pa
immunrelaterade biverkningar och vikten av att omedelbart rapportera dessa till lakaren.

Huvudinnehall i broschyr till patienter och patientkort:

o Kort introduktion av ipilimumab: indikation och syftet med denna broschyr.

e Information om att ipilimumab kan orsaka allvarliga biverkningar i manga olika delar av kroppen och
att dessa kan vara dodliga och att atgard omedelbart ska vidtas.

e Uppmaning om att innan behandlingen informera lakaren om alla sjukdomstillstand

e  Beskrivning av huvudsymtom pa immunrelaterade biverkningar och vikten av att omedelbart
informera behandlande lakare om symtom uppkommer, bestar eller forvarras.

o Gastrointestinala: diarré, blod i avféringen, magsmartor, illaméaende eller krakningar

Lever: gulfargning av hud och 6gonvitor

Hud: utslag, blasor och/eller flagande hud, munsar

Ogon: dimsyn, synférandringar, gonsmérta

Allmént: feber, huvudvérk, trétthetskansla, yrsel eller svimning, mérk urin, blédningar,

svaghet, domningar i ben, armar eller ansikte, beteendeférandringar sasom minskad sexlust,

retbarhet eller gldmska

e Vikten av att inte sjalv forsoka behandla nagra symtom utan att forst diskutera med halso- och
sjukvardspersonal.

e Plats for webb-lank till bipacksedeln pa europeiska lakemedelsmyndighetens hemsida.
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o Vikten av att alltid ha med sig det Iostagbara patientkortet och att visa upp det vid alla bes6k inom
hélso- och sjukvarden som inte &r hos behandlande lakare (t.ex. inom akutsjukvarden). Kortet
paminner om viktiga symtom som omedelbart behGver rapporteras till lakare/sjukskoterska. Det

innehaller ocksa uppmaningar att skriva ner kontaktuppgifter till lakaren och att uppmarksamma andra
lakare om att patienten behandlas med ipilimumab.

Den nationella lakemedelsmyndigheten ska komma Gverens med innehavaren av

marknadsforingstillstandet om utformningen och innehallet i det ovan namnda materialet innan lansering i
medlemslandet.
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