D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV
ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

[ Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pakravede aktiviteter og foranstaltninger vedrerende
leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul 1.8.2 i
markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

1 P& anmodning fra Det Europaeiske Leegemiddelagentur

[ Nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der kan medfore
en vesentlig endring i risk/benefit-forholdet, eller som folge af, at en vigtig milepel (leegemiddelovervagning
eller risikominimering) er néet.

Hyvis tidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammenfaldende, kan de fremsendes samtidig.

1 'Yderligere risikominimeringsforanstaltninger

For markedsfering skal indehaveren af markedsferingstilladelsen (MAH) i hvert enkelt land blive enige med de
nationale myndigheder om et uddannelsesprogram.

I ethvert land, hvor Aubagio bliver markedsfort, skal MAH efter diskussion og enighed med de nationale
myndigheder sikre, at alle sundhedspersoner, som forventes at anvende Aubagio, i forbindelse med
markedsfering og efter markedsfering far udleveret folgende materialer:

[ Produktresumé

[ Uddannelsesmateriale for sundhedspersoner

[J Uddannelseskort for patienter
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Uddannelsesmaterialet for sundhedspersonerne skal omfatte folgende hovedelementer:

1. Laegerne skal drefte nedenstdende specifikke sikkerhedsmeessige anliggender ved Aubagio med deres
patienter, inklusive test og forholdsregler, der er nedvendige for en sikker anvendelse:

[J Risiko for leverpévirkning

0 Leverfunktionstest er nadvendige for behandling og periodevist under behandlingen.

0 Informerere patienten om tegn og symptomer ved leversygdom og nedvendigheden af at fortelle det til
sundhedspersonalet, hvis patienten oplever tegn pa leversygdom.

] Mulig risiko for teratogenicitet

0 Tjekke graviditetsstatus for behandlingsstart.

0 Informere kvinder i den fertile alder om nedvendigheden af at anvende effektiv antikonception fer og under
behandling med teriflunomid.

0 Kvinder skal informere deres laege med det samme, hvis de stopper med at anvende antikonception, eller for
de skifter antikonceptionsmetode.

0 Huvis en kvinde bliver gravid pé trods af anvendelse af antikonception, skal hun stoppe med at tage
teriflunomid og straks kontakte sin leege, som vil:

= Overveje og drefte den accelerede eliminationsprocedure med kvinden.

= Opfordre kvinden til at lade sig registrere i et graviditetsregister (i lande, hvor der findes et
graviditetsregister).

[J Risiko for hypertension

0 Tjekke, om der er hypertension i anamnesen. Forhgjet blodtryk skal behandles passende under behandlingen.

0 Ngadvendigheden af at male blodtrykket for behandlingen og periodevist under behandling.

1 Risiko for hematologiske virkninger

0 Ngadvendigheden af komplet blodtzlling for behandlingen og periodevist under behandling baseret pa tegn og
symptomer.

1 Risiko for infektioner/alvorlige infektioner

0 Drefte nedvendigheden af at kontakte leegen i tilfelde af tegn og symptomer pé infektion, eller hvis patienten
tager andre leegemidler, som pavirker immunsystemet.



2. En pamindelse om at udlevere et ”Patientuddannelseskort” til patienter, inklusive om at udfylde
kontaktoplysninger og at udlevere et nyt Patientuddannelseskort om nedvendigt.

3. Opfordre patienter til at kontakte deres MS-laege og/eller praktiserende laege, hvis de oplever nogen af de tegn
eller symptomer, der er nevnt i Patientuddannelseskortet.

4. Information om den frivillig service om periodevis pamindelse til patienter om den fortsatte nedvendighed af
at anvende effektiv prevention under behandling.
Patientuddannelseskortet skal indeholde folgende hovedelementer:

1. En pamindelse for bade patienterne og alle sundhedspersoner, der er involverede i deres behandling, med
information om, at patienten er i behandling med lgemidlet teriflunomid, som:

[0 Kraever samtidig brug af effektiv antikonception for kvinder i den fodedygtige alder.
[ Kraever, at graviditetsstatus tjekkes for behandling.
[J Pavirker leverfunktionen.

[J Pavirker blodtallet og immunsystemet.

2. Information, som oplyser patienten om:

[J at holde gje med bestemte tegn og symptomer, som kan indikere leversygdom eller infektion, og hvis nogen af
disse opstar, om at kontakte laegen med det samme.

[J nedvendigheden af procedurer/test for og under behandlingen med teriflunomid.
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[ at kvindelige patienter skal forteelle deres lege, hvis de ammer.
[ For kvinder i den fodedygtige alder:
0 at effektiv antikonception er nedvendig under behandling med teriflunomid.

0 at stoppe behandlingen med teriflunomid straks, hvis de har mistanke om at vere gravid, og kontakte deres
leege med det samme.

[ at vise Patientuddannelseskortet til leger/sundhedspersonale involveret i deres pleje (specielt i nadsituationer,
og/eller hvis deres leege/ sundhedspersonale er nye).

[ at nedskrive datoen for farste recept og kontaktoplysninger pa den ordinerende laege.

3. Opfordre patienterne til at leese hele indlegssedlen igennem.

4. Hvis patienten bliver gravid:
1 Informere bade patient og sundhedspersonale om den accelerede eliminationsprocedure.

() Informere bade patient og sundhedspersonale om Graviditetsregistret (i lande, hvor et graviditetsregister er
tilgeengeligt).



