Risikostyringsprogram

Yderligere risikominimeringsforanstaltninger
Far markedsfaring af Spherox i hver medlemsstat skal indehaveren af markedsfaringstilladelsen treffe aftale
med de nationale kompetente myndigheder om indhold og format af uddannelsesprogrammet og programmet
for kontrolleret distribution, herunder kommunikationsmedier, distributionsmade og eventuelle andre aspekter.
Hovedformalet med uddannelsesprogrammet er at instruere laeger og andre sundhedspersoner i korrekt
indkab, opbevaring, handtering og administration af Spherox.
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal sgrge for, at i hver medlemsstat, hvor Spherox markedsfares,
har alle lzeger og andre sundhedspersoner, der forventes at ordinere og administrere produktet, adgang til
uddannelsesmateriale, herunder:

e Produktresuméet

o Kursusmaterialet til leeger og kursusmaterialet til andre sundhedspersoner
o Tijekliste for den ordinerende

e Formularer til dokumentation

Kursusmaterialet til kirurger og operationspersonale skal indeholde falgende hovedelementer:
¢ Information om Spherox, herunder den aktuelt godkendte indikation og det retlige grundlag
o Detaljeret beskrivelse af proceduren ved biopsitagning og administration, implantationen ved

knaeledsartrotomi og opfalgningsprotokollen

Forberedelse af patienten til proceduren og den efterfglgende overvagning

Ngdvendigheden af officielt at bekreefte, at der er udfert treening for biopsien

Vigtigheden af at udfylde tjeklisten

Anbefalinger om rehabilitering efter biopsi og efter transplantation

Kursusmaterialet til andre sundhedspersoner skal indeholde fglgende hovedelementer:
¢ Information om Spherox, herunder den aktuelt godkendte indikation og det retlige grundlag
¢ Ngdvendigheden af at screene donorer for hepatitis B, hepatitis C, HIV og syfilis
e Detaljeret beskrivelse af handteringen af biopsitagningen og af produktet, elementer vedrgrende
forberedelsen til implantationen, tidsplan for patientopfalgning og anbefalet fysioterapi
¢ Ngdvendigheden af officielt at bekrefte, at der er udfart traening far biopsien

Tjeklisten for den ordinerende skal indeholde fglgende hovedpunkter:
o Bekreftelse af, at den patient, der modtager produktet, er den rigtige patient og modtager det korrekte
produkt
o Bekreftelse af, at implantationen foretages i den korrekte side
e Angivelse af, at patienten er blevet informeret og forstar fordele og risici ved produktet og de
tilknyttede procedurer

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen sarger for, at der i hver medlemsstat, hvor Spherox markedsfares,
findes et system beregnet til at kontrollere adgangen til produktet ud over det niveau af kontrol, der sikres ved
rutinemaessige risikominimeringsforanstaltninger. Fglgende krav skal veere opfyldt, inden produktet og
ordineres og udleveres:
e Specifik testning og undersggelse af patienten med henblik pa at sikre overholdelse af ngje definerede
kliniske kriterier
e Patienten skal skriftligt bekraefte modtagelsen og at have forstaet oplysningerne om produktet
e Produktet ma kun veere tilgengeligt for leeger, der er certificeret til at ordinere og administrere
Spherox
o Foranstaltninger til at sikre sporbarheden af produktet og garantere identifikation af: patientdata, den
diagnose, der har fart til behandlingen, oplysninger om biopsi, herunder operationsdatoen,
bivirkninger indberettet under proceduren og kvaliteten af biopsien, oplysninger om implantatet,
herunder alle proceskontroller og kontroller af det feerdige produkt



