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Briissel, den 6.5.2011
K(2011) 3233 endelig

KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 6.5.2011

om gennemforelse af betingelser og restriktioner som omhandlet i artikel 127a i Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF, for si vidt angar tilladelse til
markedsfering af det humanmedicinske lzegemiddel "ReFacto AF - Moroctocog alfa",
meddelt ved beslutning K(1999)938

(E@S-relevant tekst)
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KOMMISSIONENS GENNEMFORELSESAFGORELSE
af 6.5.2011

om gennemforelse af betingelser og restriktioner som omhandlet i artikel 127a i
Europa-Parlamentets og Ridets direktiv 2001/83/EF, for si vidt angar tilladelse til
markedsforing af det humanmedicinske laegemiddel "ReFacto AF - Moroctocog
alfa", meddelt ved beslutning K(1999)938

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR -
under henvisning til traktaten om den Europziske Unions funktionsméde,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31.
marts 2004 om fastleggelse af fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
human- og veterinermedicinske laegemidler og om oprettelse af et europeisk
leegemiddelagentur’, sarlig artikel 9, stk. 4, litra ),

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november
2001 om oprettelse af en fxllesskabskodeks for humanmedicinske lzgemidler’, serlig
artikel 33 og 34 og artikel 127a, '

under henvisning til ansegning(er) indgivet den 23. juni 2010 af Wyeth Europa Ltd. i
henhold til artikel 4, stk. 1, i forordning (EQF) nr. 726/2004 om udvidelse i betydningen i
bilag II til Kommissionens forordning (EF) nr. 1085/2003 af 3. juni 2003 om behandling
af @ndringer af betingelserne i markedsfaringstilladelser for humanmedicinske

laegemid3ler og veterinzrlegemidier, som er omfattet af Rédets forordning (EQJF) nr.
2309/93°,

under henvisning til udtalelse(s) fra Det Europiske Lagemiddelagentur, udarbejdet den
17. februar 2011 af Udvalget for humanmedicinske laegemidler, og

EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1.
EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
} EFT L 159 af 27.6.2003, s. 24.
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ud fra felgende betragtninger:

(D)

2

3

(4)

Legemidlet "ReFacto AF - Moroctocog alfa" opfylder kravene i Europa-
Parlamentets og R&dets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af
en fellesskabskodeks for humanmedicinske leegemidler”.

Der ber derfor gives tilladelse til en @ndring med henblik pd udvidelse af
tilladelsen til markedsforing af legemidlet. Derfor rettes Kommissionens
afgarelse K(2011) 3232 endelig af 6.5.2011 om endring med henblik pé
udvidelse af tilladelsen til markedsforing af legemidlet "ReFacto AF -
Moroctocog alfa" med henblik pa en udvidelse samtidig til Wyeth Europa Ltd..

Markedsforingstilladelsen er betinget af| at visse betingelser med hensyn til sikker
og effektiv anvendelse af leegemidlet opfyldes. Gennemforelsen af disse
betingelser skal sikres af medlemsstaterne.

Foranstaltningerne i denne afgarelse er i overensstemmelse med udtalelse fra Det
Staende Udvalg for Humanmedicinske Lagemidler -

VEDTAGET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1

Medlemsstaterne sikrer gennemforelsen af de betingelser eller restriktioner med hensyn
til sikker og effektiv anvendelse af leegemidlet, der er anfort i bilaget.

Artikel 2

Denne afgorelse er rettet til medlemsstaterne.
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EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67.
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Udfeerdiget i Bruxelles, den 6.5.2011.

Pa Kommissionens vegne
Paola TESTORI COGGI
Generaldirektor

BEKRAFTET KOPI
For generabelreizren
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BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL EN SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET, SOM SKAL IMPLEMENTERES AF
MEDLEMSSTATERNE



BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL EN SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET, SOM SKAL IMPLEMENTERES
AF MEDLEMSSTATERNE

Medlemsstaterne skal sikre, at alle betingelser eller begreensninger med hensyn til en sikker
og effektiv anvendelse af lagemidlet som beskrevet nedenfor implementeres:

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal pé tidspunktet for pabegyndelse af
markedsferingen sikre, at alle sundhedspersoner, der forventes at ordinere/anvende ReFacto
AF, alle laboratorier, der forventes at monitorere patienter, der far ReFacto AF, og alle
hamofili-patientforeninger i EU fér tilsendt undervisningsmateriale.

Undervisningsmaterialet skal indeholde felgende:
¢  Produktresumé og indlagsseddel for ReFacto AF
¢  Undervisningsmaterialet

Undervisningsmaterialet til sundhedspersoner skal indeholde det undervisningsmateriale, der
skal udleveres til patienterne af de ordinerende laeger, for patienterne behandles med ReFacto
AF.

Undervisningsmaterialet til sundhedspersoner, patienter og heemofili-patientforeninger skal
indeholde felgende hovedelementer:

o De vasentligste forskelle mellem produktet i heetteglas og i forfyldt sprajte.

¢ Fremhavede ®ndringer i produktresuméet og indlaegssedlen for ReFacto AF hetteglas og
i forfyldt sprejte.

o Serlig vejledning i korrekt identificering, dosering og effekt test af ReFacto AF.

¢ Hvordan adskiller moroktocog alfa fra nonacog alfa.

¢ De potentielle risici med hensyn til medicineringsfejl, nar der anvendes forskellige tests
eller laboratoriestandarder til patientmonitorering,

¢ Eksistensen af et andet moroctocog alfa-holdigt produkt til brug uden for Europa med en
anden styrke, der tildeles ved hjalp af en ét-trins koagulationstest som beskrevet i
produktresuméet og indlegssedlen, og nedvendigheden af at medbringe en tilstreekkelig
mangde ReFacto AF til behandling, nar patienterne er pé rejse. Oplysning til
sundhedspersoner om det mulige behov for at justere dosis for patienter, der normalt
behandles uden for Europa med Xyntha.

e Betydningen af og mader at indberette formodede bivirkninger, herunder
inhibitorforekomst, med angivelse af navn og batchnummer pa det anvendte produkt ved
hjelp af den aftagelige etiket.

e Betydningen af og méder at indberette medicineringsfejl, &rsagen hertil og konsekvenser

heraf angivelse af oplysninger om navn og batch nummer pa produktet ved hjzlp af den
aftagelige etiket.



e Vejledning i at fore optegnelser med anbefaling af at registrere navn og batchnummer pa
det modtagne produkt ifelge indlegssedlen, ved hjzlp af de aftagelige etiketter pa den
forfyldte spraijte.

Undervisningsprogrammet til laboratorier skal indeholde felgende hovedpunkter:

e De potentielle risici for medicineringsfejl ved anvendelse af forskellige tests eller
laboratoriestandarder for afprevning af faktor VIII:C aktivitet.

e Kraftig anbefaling af anvendelsen af den kromogene substratanalyse ved monitorering af
patienter. Oplysning om, at resultaterne af ét-trins koagulationstest typisk er 20-50 %
lavere end resultaterne af kromogene substratanalyser.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal blive enig om detaljerne vedrorende
undervisningsmaterialet med de nationale kompetente myndigheder i alle medlemsstater for
lancering af produktet.
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