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BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER SOM SKAL IMPLEMENTERESAF
MEDLEMSSTATERNE MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV BRUG AF
LAGEMIDLET.



Medlemsstaterne skal sikre, at alle betingelser eller begraansninger med hensyn til sikker og
effektiv anvendel se af det nedenfor naavnte laagemiddel implementeres:

1. Medlemsstaterne skal vaae enige om detaljerne vedrarende et kontrolleret
distributionssystem med indehaveren af markedsferingstilladel sen i
overensstemmel se med de national e bestemmel ser og sundhedssystemer og skal
implementere et sadant program nationalt for at sikre, at:

o Allelamer og farmaceuter, som har til hensigt at ordinere eller udlevere
Thalidomide Pharmion, inden lancering modtager et Kaare
sundhedspersonal e-brev som beskrevet nedenfor.

o Alt sundhedspersonale, som har til hensigt at ordinere (og i
overensstemmel se med den nationale, kompetente myndighed udlevere)
Thalidomide Pharmion, inden ordinationen foretages modtager
undervisningsmateriale, der indeholder falgende:

= Brochuretil sundhedspersonae

= Patientbrochurer

= Patientkort

*  Produktresumé, indlaggsseddel og etikettering

2. Medlemsstaterne skal etablere forholdsregler for at sikre, at:
o Den maksimale behandlingsvarighed af en ordination ma vaae
= 4 uger for kvinder i den fertile alder
= 12 uger for mand og kvinder, som ikke er i den fertile alder
o Lagemidlet kan kun udleveresinden for 7 dage efter receptens dato

3. Medlemsstaterne skal sikre, at indehaveren af markedsfgringstilladel sen
implementerer et svangerskabsforebyggel sesprogram inden for deres omréde.
Detaljer vedrerende maden, hvorpa svangerskabsforebyggel sesprogrammet vil blive
implementeret skal aftales med indehaveren af markedsfaringstilladelsen og etableres
inden produktet markedsfares.

4. Medlemsstaterne skal blive enige om den lokale implementering af
patientkortsystemet.

5. Medlemsstaterne skal sikre, at indehaveren af markedsfaringstilladel sen udleverer
oplysningsmaterialerne til de nationale patientorganisationer til gennemsyn eller, hvis
en sadan organisation ikke findes eller ikke kan veare involveret, til en relevant
patientgruppe. Involverede patienter ber helst vaare ubekendte med thalidomids
historie. Resultaterne af brugerafpravningen skal udleverestil den nationale,
kompetente myndighed og det endelige materiale godkendes pa nationalt niveau.

6. Medlemsstaterne skal blive enige med indehaveren af markedsfgringstilladel sen
inden lancering af produktet om:

o De mest hensigtmasssige strategier til monitorering af off-1abel-
anvendelse inden for national e graanser

o Indsamling af detaljerede data, der som minimum omfatter
patientdemografi og indikation for ngje at monitorere off-label
anvendelse pa nationalt omrade

o Opstilling af nationale forholdsregler med henblik pa at vurdere
effektivitet og overholdelse af svangerskabsforebyggel sesprogrammet.

7. Medlemsstaterne skal indberette falgende information til EMEA med 6 manedlige
intervaller efter kommissionsbeslutningen:
o Statusfor implementeringen af svangerskabsforebyggel sesprogrammet



i det respektive land
o Vurdering af brug i det respektive land

8. Medlemsstaterne skal sikre, at falgende nggleelementer er indeholdt i det relevante
materiale:

Kage Sundhedspersonale-brev
Kagre Sundhedspersonal e-brevet vil besta af to dele:
e Enkernetekst som skal godkendes af CHMP
e Specifikke, nationale krav som skal godkendes af de kompetente, national e instanser
med hensyn til:
o Produktdistribution
o Procedurer til at sikre at alle relevante forholdsregler er blevet taget,
inden thalidomid ordineres

Undervisningsmateriale til sundhedspersonale
Undervisningsmaterialet til sundhedspersonalet skal indeholde fglgende elementer:
e Brochuretil sundhedspersonale
o Thalidomids historie, baggrundsoplysninger om Thalidomide
Pharmion og den godkendte indikation
o Dosering
o Maksimal varighed af ordinering
= 4 uger for kvinder i den fertile alder
= 12 uger for mand og kvinder, som ikke er i den fertile alder
o Teratogenicitet og nedvendigheden af at undga fetal eksponering
o Sundhedspersonalets pligter ved ordinering og salg af Thalidomide
Pharmion, herunder
* Ngdvendigheden af at yde omfattende vejledning og radgivning til
patienterne
= At patienterne skal vaaei stand til at efterkomme krav i forbindelse
med sikker anvendelse af thalidomid
= Ngdvendigheden af at udlevere relevant patientoplysningsmateriale
» |ndberetning om graviditet, neuropati eller andre utilsigtede
haandel ser til Pharmion og den lokale sundhedsmyndighed ved
brug af formularerne i "Undervisningsmateriale til
sundhedspersonale” (hvisrelevant i en medlemsstat)

o Sikkerhedsradgivning, der er relevant for alle patienter
» Beskrivelse og handtering af tromboemboliske og kardiovaskulaare
haendel ser og perifer neuropati
» Bortskaffelse af ugnsket medicin
» |kke at donere blod under behandlingen og i en uge efter
behandlingsopher

Algoritme il implementering af planen for svangerskabsforebyggelse
= Dette skal hjadpe med kategorisering af patienter og bestemmel se
af de fornagdne forholdsregler vedrgrende
svangerskabsforebyggel se og graviditetstests.
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Oplysnl nger om svangerskabsforebyggel sesprogrammet
Definition af kvinder i den fertile alder (women of childbearing
potential (WCBP)) samt hvorledes den ordinerende lasge skal
handle, hvis der er uklarhed om graviditetsstatus
= Oplysninger om hvad effektiv svangerskabsforebyggelse er

)



»  Sikkerhedsrad til WCBP

Ngdvendigheden af at undga fetal eksponering
Krav til svangerskabsforebyggel se, definition og
nadvendighed af hensigtsmaessige
svangerskabsforebyggende metoder
At hun, hvis hun har brug for at amdre eller stoppe sin
svangerskabsforebyggende metode, skal informere
- den lage, der ordinerer det svangerskabsforebyggende
middel, om at hun er i behandling med thalidomid
- den laege, der ordinerer thalidomid, om at hun har stoppet
eller aandret sin svangerskabsforebyggende metode
Krav til graviditetstests

o Réd om brugbare praver

o Frekvens (fer pabegyndelse af, manedligt under og

efter behandling)

Nadvendigheden af gjeblikkeligt opher med anvendel sen af
Thalidomide Pharmion ved mistanke om graviditet
Ngadvendigheden af gjeblikkelig orientering af den
behandlende lasge ved mistanke om graviditet

»  Sikkerhedsréd til meand

Ngdvendigheden af at undga fetal eksponering

At thalidomid udskillesi ssed og nedvendigheden af at
anvende kondom, hvis den seksuelle partner er gravid, eller
er en kvinde i den fertile alder og ikke bruger en effektiv
graviditetsforebyggende metode

At han, hvis hans partner bliver gravid, skal underrette sin
behandlende lagge med det samme og altid bruge kondom
under samlgje

At han ikke ma donere saad under behandlingen og i en uge
efter thalidomidbehandlingen afsluttes

o Krav vedrgrende indberetning af graviditet

= Jjeblikkeligt ophegr med indtagelse af Thalidomide Pharmion ved
mistanke om graviditet

* Henvis patienten til vurdering og radgivning hos en laage, der er
specialiseret i eller har erfaring med teratol ogi

» Udfyld formularernetil indberetning af graviditet som udleveret i
"Undervisningsmateriale til sundhedspersonale’

= Lokalekontaktoplysninger for indberetning af mistanke om
graviditet

Formularer til farste indberetning og udfald af graviditet
Post-markedsfaring og kompliansvurdering (som relevant for den pagad dende

medlemsstat)

Formularer til indberetning af neuropati og bivirkninger

Formularer til pabegyndelse af behandling
o Der ber vaae 3 formularer til pabegyndelse af behandling:
= Kvindelig patient i den fertile alder
» Kvindelig patient, som ikke er i den fertile alder
=  Mandlig patient

o Alleformularer, hvor behandling kan pabegyndes, bar indeholde falgende



elementer:

= Advarsel om teratogenicitet

= Dato for rédgivning

» Bekradtelse af patientens forstaelse mht. risikoen for thalidomid og
forholdsreglerne i svangerskabsforebyggel sesprogrammet

= Patientoplysninger, underskrift og dato

» Ordinerende lagge, dennes underskrift samt dato

» Hensigten med dette dokument, dvs. som formuleret i
svangerskabsforebyggel sesprogrammet: "Hensigten med
formularen til pabegyndelse af behandling er at beskytte
patienterne og eventuelle fostre ved at sikre, at patienterne er
fuldstaandigt informeret om og forstar risikoen for teratogenicitet
og andre bivirkninger forbundet med brugen af thalidomid. Det er
ikke en kontrakt og frikender ikke nogen for deres ansvar mht.
sikker anvendelse af produktet og forebyggelse af fotal
eksponering.”

o Formularer til pdbegyndelse af behandling for kvindelige patienter i den
fertile alder ber ogsa omfatte:
= Bekradtelse af, at laggen har talt med patienten om:

e Ngadvendigheden af at undga fetal eksponering

e At hun, hvishun er gravid eller forventer at blive gravid, ikke
ma tage Thalidomide Pharmion

e Ngadvendigheden af effektiv svangerskabsforebyggelse uden
afbrydelse 4 uger fer behandlingen pabegyndes, under hele
behandlingens varighed og 4 uger efter behandlingens
afslutning

e At hun, hvishun har brug for at aandre eller stoppe sin
praeventionsmetode, skal informere
- den laege, der ordinerer det svangerskabsforebyggende
middel, om at hun er i behandling med thalidomid
- den lage, der ordinerer thalidomid, om at hun har stoppet
eller andret sin praeventionsmetode

¢ Ngdvendigheden af graviditetstest dvs. far behandling, hver
4. uge under behandlingen og efter behandling

¢ Ngadvendigheden af gjeblikkeligt ophar med anvendel se af
Thalidomide Pharmion ved mistanke om graviditet

¢ Ngadvendigheden af gjeblikkelig orientering af den
behandlende lagye ved mistanke om graviditet

e At hunikke ma dele behandlingen med nogen anden person

e At hunikke médonere blod under behandlingen og i en uge
efter thalidomidbehandlingen af gl uttes

e At hun skal levere kapslerne tilbage til apoteket ved
behandlingens afslutning

o Formularer til pabegyndelse af behandling for kvinder, som ikke er i den
fertile alder, ber ogsaindeholde:
= Bekredtelse af, at lasgen har talt med patienten om:

e At hunikke mé dele behandlingen med nogen anden person

e At hunikke médonere blod under behandlingen og i en uge
efter thalidomidbehandlingen af sl uttes

e At hun skal levere kapslerne tilbage til apoteket ved
behandlingens afslutning



o Formularer til pdbegyndelse af behandling for mandlige patienter ber ogsa
indeholde:
= Bekradtelse af, at laggen har talt med patienten om:

e Ngadvendigheden af at undga fetal eksponering

o Atthalidomid kan findesi ssad og ngdvendigheden at
anvende kondom, hvis seksualpartneren er gravid eller er en
kvindei den fertile alder, som ikke bruger et effektivt
praeventionsmiddel

e At han, hvis hans partner bliver gravid, skal underrette den
behandlende laage med det samme, og altid anvende kondom

e At hanikke bgr donere blod eller ssad under behandlingen og
i en uge efter thalidomidbehandlingen afsluttes

e At han ikke ma dele behandlingen med nogen anden person
At han skal levere kapslerne tilbage til apoteket ved
behandlingens afslutning

Patientkort og/eller tilsvarende vaaktgjer

o bekradftelse af, at relevant radgivning har fundet sted

o dokumentation vedrgrende muligheden for at blive gravid

o boks(dl. lign.) som laegen krydser af for at bekraefte, at patienten anvender
effektiv praavention (hviskvinde i den fertile alder)

o bekradtelse af ferste negativ graviditetstest inden pabegyndelse af behandling
(hviskvindei den fertile alder)

o dato for graviditetstests og resultater heraf

Oplysningsbrochurer til patienter
o Der kan vaare 3 typer oplysningsbrochurer til patienterne eller en enkelt
patientbrochure, som sammenfatter oplysningerne for hver patientkategori:
= Brochure for kvindelige patienter i den fertile alder og deres
partner
= Brochure for kvindelige patienter, som ikke er i den fertile alder
= Brochure for mandlige patienter

o Alle patientbrochurer bar indeholde f@ gende oplysninger:

= At Thalidomide Pharmion er teratogent

» At Thalidomide Pharmion kan forarsage thromboemboliske og
kardiovaskulaare haandel ser samt neuropéti

» Beskrivelse af patientkortet og dets anvendelse i den enkelte
med|emsstat

= Nationale og andre relevante forholdsregler for ordination af
Thalidomide Pharmion

= At Thalidomide Pharmion ikke ma videregivestil andre

= At patienten ikke bare donere blod under behandlingen og i en uge
efter thalidomidbehandlingen af sl uttes

= At patienten skal fortadle lasgen om alle utilsigtede haandel ser

= Atikke anvendte kapsler skal leverestilbage til apoteket ved
afslutning af behandling

o Felgende oplysninger bgr ogsa givesi de relevante brochurer:
=  Kvindelig patient i den fertile alder
e Ngdvendigheden af at undga fetal eksponering
e Ngdvendigheden af effektiv praasention
e At hun, hvishun har brug for at aandre eller stoppe sin
praeventionsmetode, skal informere



- den lage, der ordinerer det svangerskabsforebyggende
middel, om at hun er i behandling med thalidomid

- den laege, der ordinerer thalidomid, om at hun har stoppet
eller andret sin praeventionsmetode

Nadvendigheden af graviditetstests, dvs. far behandlingen,
hver 4. uge under behandlingen, og efter behandlingen
Ngdvendigheden af gjeblikkeligt ophegr med anvendel se af
Thalidomide Pharmion ved mistanke om graviditet
Nadvendigheden af gjeblikkelig orientering af den
behandlende lagge ved mistanke om graviditet

= Mandlige patienter

Ngdvendigheden af at undga fetal eksponering

At thalidomid kan findesi saed og nadvendigheden at
anvende kondom, hvis seksualpartneren er gravid eller er en
kvindei den fertile alder, som ikke bruger et effektivt
praeventionsmiddel

At han, hvis hans partner bliver gravid, skal underrette den
behandlende lagge med det samme, og altid anvende kondom
At han ikke ber donere sasd under behandlingen og i en uge
efter thalidomidbehandlingen af gl uttes



