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

¢ Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal udfare de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfgringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:
e pdanmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur
o nar risikostyringssystemet aendres, seerlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfgre en vaesentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som fglge af, at en vigtig
milepeel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet.

e Yderligere risikominimeringsforanstaltninger
Far lancering af Alunbrig skal Markedsfgringsindehaver (MAH) opna enighed med den nationale
kompetente myndighed i hver medlemsstat omkring indhold og format af et
risikominimeringsprogram. Det skal beskrive medie for kommunikation, distributionskanal samt
eventuelle andre aspekter i programmet.

Markedsfgringsindehaver skal sikre sig, at enhver sundhedsprofessionel, behandler eller patient, der
forventes at udskrive, give eller anvende Alunbrig, har adgang til eller er forsynet med den
nedenngevnte uddannelsespakke:

Patientkort
o Patientkortet skal indeholde falgende ngglebudskaber:

o En advarsel/information til sundhedsprofessionelle, der pa et hvilket som helst
tidspunkt behandler en patient inklusive under en akut ngdsituation, om behandling
med Alunbrig,

o At behandling med Alunbrig kan gge risikoen for lungelidelser efter kort tids
behandling (inklusive interstitiel lungesygdom og pneumonitis).

o Beskrivelse af symptomer og signaler, der giver anledning til sikkerhedsmaessig
bekymring samt hvornar laege skal kontaktes

o Kontaktdetaljer pa leegen, der har udskrevet Alunbrig

e Forpligtelse til at gennemfgre foranstaltninger efter udstedelse af markedsfgringstilladelse

Indehaveren af markedsfgringstilladelsen skal inden for den fastsatte tidsramme gennemfgre fglgende
foranstaltninger:

Beskrivelse Tidsfrist

Effektforsgg efter udstedt 31. dec. 2020
markedsfaringsfaringstilladelse (PAES):

Med henblik p& en yderligere karakterisering af
sikkerhed og effekt af brigatinib ved behandling af
ALK-positiv NSCLC (ikke smacellet lungecancer),
skal markedsfgringsindehaver indsende kliniske
forsggsrapporter for fase lll-forsgget AP26113-301
Sammenligning af brigatinib med crizotinib hos
patienter med avanceret ALK+NSCLC, som ikke
tidligere har modtaget behandling malrettet

mod ALK.




