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Lenalidomida griitniecibas nepielausanas programma
(GNP)

Lenalidomida GNP ir izstradata, lai mazinatu teratogénas aktivas vielas
iedarbibas riskus uz augli, nodrosinot, lai veselibas apriipes specialisti un pacienti btitu
pilniba informé&ti un izprastu teratogenitates riskus pirms arst€Sanas uzsakSanas ar
Lenalidomidu. GNP nodroSina, lai veselibas apriipes specialisti un pacienti sanemtu
atbilstoSu griitniecibas nepielauSanas konsultaciju, izprastu grutniecibas test€Sanas
prasibas un nepiecieSamibu, droSas lietoSanas pasakumus un veselibas apriipes
specialistu kontroles biezumu un atkartotu apmacibu, pamatojoties uz vinu dzimumu
un reproduktiva potenciala statusu.

Lenalidomids ir strukturali radniecigs talidomidam. Talidomids ir zinadma
cilvékam teratogéna aktiva viela, kas izraisa smagus dzivibai bistamus iedzimtus
defektus. Pertikiem Lenalidomids izraisija malformacijas lidzigas tam, kadas ir
aprakstitas talidomida gadijuma. Ja Lenalidomidu lieto griitniecibas laika, paredzama
Lenalidomida teratogéna iedarbiba uz cilveku.

GNP ietilpst $adi obligatie elementi:
e Veselibas apriipes specialista un pacienta izglitoSana,
e ArstéSanas uzsaksana;
e Kontroléta izplatiSanas sist€éma,

e GNP efektivitates novertgjums.

1. Veselibas apriipes specialista un pacienta izglitoSana

Pirms izrakstiSanas un izsniegSanas visi veselibas apripes specialisti, kas var izrakstit
un izsniegt Lenalidomidu, tiks nodroS$inati ar izglitojoSu materialu komplektu veselibas
apriipes specialistam.

Visi pacienti sanems lietoSanas instrukciju un izglitojoSu broSturu pacientam
lidznemsanai uz majam. LietoSanas instrukcija un izglitojosa broSiira pacientam ietver
atseviskus punktus ar informaciju, kas paredzeta sievieteém ar reproduktivo potencialu,
sievieteém bez reproduktiva potenciala un virieSiem.

2. Arstésanas uzsakSana

Uzsakot arstéSanu ar Lenalidomidu, veselibas apriipes specialists, kas pilnvarots
izrakstit zales (arst&josais arsts), rikojas $adi:
1. iepazistas ar broSiras “Izglitojosa brosiira veselibas apripes specialistam”

saturu;

2. sakotngji konsulté jaunu pacientu/-ti, vinu inform&jot par riskiem, saistitiem ar
arsteéSanas ar Lenalidomidu, ieteikumiem griitniecibas nepielausSanai,



gritnieciba testéSanas prasibam, parskatu par GNP un vina/-as ka pacienta
pienakumiem;

3. nodroSina pacientu/-ti ar atbilstoSu pacientu apmacibas broSiiras variantu
informacijai par GNP (saglabasanai);

4. pirms arstésanas uzsaksanas ar Lenalidomidu, pacients kopa ar zalu izrakstitaju
aizpilda pacientu apstiprinajuma dokumentu “lnformétas piekrisanas
dokuments”, kas japaraksta pacientam un zalu izrakstitajam, lai apstiprinatu, ka
pacients ir san€mis un izpratis izglitoSanas pamatvestijumu. Saglaba vienu
aizpildita pacientu apstiprinajuma dokumenta “lnformétas piekrisanas
dokuments” eksemplaru un otru eksemplaru iedod pacientam;

5. kopa ar pacientu izveido pacienta unikalo kodu - pacienta varda un uzvarda
pirmie divi burti un pacienta pirmas vizites datums. Unikalo kodu ieraksta
Pacienta informétas piekriSanas dokumenta ka ari Kontroletas izsniegsanas
veidlapa.

6. aizpilda “Kontroletas izsniegSanas veidlapu” un izsniedz to pacientam kopa ar
izrakstitu recepti, iesniegSanai aptieka (darbiba jaatkarto katru reizi, izrakstot
jaunu recepti).

3. Kontrolétas izplatiSanas sistéma
Veselibas apriipes specialists:

e Veselibas apriipes specialists, kuram ir tiesibas izrakstit Lenalidomidu,
kliniski novérté pacientu un nosaka, ka arsteéSana ar Lenalidomidu ir
piemérota, ieverojot griitniecibas nepielauSanas programmas nosacijumus.

e Veselibas apriipes specialists, kuram ir tiesibas izrakstit Lenalidomidu,
aizpilda Kontroleétas izsniegsanas veidlapu un izsniedz to pacientam kopa
ar recepti, iesniegSanai aptieka.

e Pacienta unikalo kodu ieraksta Informétas piekrisanas dokumenta ka ari
Kontrolétas izsniegsanas veidlapa.

e Sievieteém ar reproduktivu potencialu Kontrolétas izsniegsanas veidlapd
jabut ierakstitam griitniecibas testa rezultatam.

e Zales, kas satur Lenalidomidu, reproduktiva vecuma sievieteém drikst
izrakstit ne vairak ka cetru ned€lu ilgai terapijai, bet visiem pargjiem
pacientiem — maksimali 12 nedglu ilgai terapijai.

e Arsté3anas turpinasanai Katru reizi ir nepiecieS8ama jauna recepte. Pacientém
ar reproduktivo potencialu pirms katras jaunas receptes sanemsanas
jaapstiprina griitniecibas neesamiba.



Aptieka:

e Zalu importetajs uz liguma pamata (zalu izplatitajs) apnemas piegadat zales
tikai noteiktam aptickam, kas ir iesaistitas griitniecibas nepielausanas
programma un attiecigi apmacitas. Aptieku saraksts ieklauts riska
mazinasanas programma, un par jebkadam izmainam taja jazino Zalu valsts
agentiirai un visam personam, kas iesaistitas riska mazinasanas programma.

e Aptieku vaditajiem, kas piedalas gritniecibas nepielausanas programma,
jabut pienacigi apmacitiem par programmu un, izsniedzot aptieka zales,
jaapnemas ieverot tas prasibas. Aptiekam jabit inform&tam par veselibas
aprupes specialistiem, kuriem ir tiesibas izrakstit Lenalidomidu.

e P&c Lenalidomida izrakstiSanas veselibas apriipes specialistam pacients
janosiita uz aptieku.

e Pirms zalu izsniegSanas aptieka aptiekas vaditajam japarbauda recepte un
Kontrolétas izsniegSanas veidlapa, lai parliecinatos, ka tiek ievérotas
gritniecibas nepielauSanas programmas prasibas.

e Aptiekas vaditajam janosiita aizpilditas Kontrolétas izsniegSanas veidlapas
kopiju Registracijas Apliecibas IpaSniekam.

4. GNP efektivitates novertejums

Registracijas apliecibas ipasnieks sekos Gritniecibas nepielausanas
programmas izpildiSanai, lai parliecinatos, ka tiek ieveroti visi vajadzigie pasakumi, lai
samazinatu griitniecibas risku pacient€m, kuras lieto Lenalidomidu.

IzglitojoSie materiali ietver arl noradijumu, ka par Lenalidomidu lietojosu
paciensu vai pacientu partneru visam grutniecibam ir jazino Zalu valsts agentiirai un
registracijas apliecibas Tpasniekam.

Registracijas apliecibas pasnieks apnemas steidzamibas karta informét par
visiem Latvija sanemtajiem griitniecibas zinojumiem Zalu valsts agentiru un ari
Eudravigilance, ka art sekos griitniecibas gaitai visa griitniecibas laika un parbaudss,
vai zidainiem ir konstatéts iedzimts defekts. Registracijas apliecibas ipasnieks veiks art
neveiksmigas GNP c€lonu analizi.

Atkariba no analizes rezultatiem registracijas apliecibas pasnieks apsvers, vai
GNP ir japarveido, lai uzlabotu noteikumu ieveéroSanu.



Aptiekas registracijas forma

Aptiekas nosaukums

Aptiekas vaditajs

Aptiekas adrese

Talruna numurs

E-pasta adrese

ES, o

[aptiekas vaditaja vards, uzvards] piekritu istenot Lenalidomida

Izglitojosa materiala komplekta veselibas apriipes specialistam noraditos riska
mazinasanas pasakumus.

virieSiem un

Atzimgjiet,
ja piekritat
1. Lenalidomids tiks parbaudits, uzglabats un izsniegts saskana ar |
aptiekas prieksrakstiem.
2. Visi farmaceiti, kuri izsniegs Lenalidomidu, biis izlasTjusi un sapratusi O
Izglitojosu materialu komplektu veselibas apripes specialistam.*
3. Farmaceits, kurs izsniegs Lenalidomidu, parbaudis un parakstis O
Kontrolétas izsniegSanas veidlapu.
4. Farmaceits, kurs izsniegs Lenalidomidu, parbaudis recepti pirms zalu O
izsniegSanas.
5. Farmaceits, kurs izsniegs Lenalidomidu sievietem ar reproduktivu O

potencialu, zales izsniegs maksimali 4 nedglu ilgai terapijai un

ned€lu ilgai terapijai.

sievietem bez reproduktiva potenciala maksimali 12

izsniegsanas

6. P&c zalu izsniegsanas, Kontrolétas izsniegsanas veidlapas tiks O
uzglabatas aptieka vismaz 2 gadus. Katras aizpilditas Kontroletas

veidlapas kopija tiks nosiitita uz (tiks precizgts).

Gritniecibas

7. Informacija, kas sniegta Kontroletas izsniegSanas veidlapa, tiks O
izmantota, lai parvaldes agentiiram sniegtu anonimas atskaites

nepielausanas programmas izvertéSanai.

8. Esmu izlasTjis(-usi) un sapratis(-usi) Izglitojosa materidla komplektu O
veselibas aprupes specialistam.

Es saprotu, ka registracija Lenalidomida izplatiSanai tiks pieskirta tikai tad, ja es

piekritiSu ieprieks aprakstitajiem punktiem.

*Es apnemos informét aptiekas farmaceitus un/vai farmaceita asistentus, kas tiesigi
izsniegt zales pacientam manis vaditaja aptieka, par griitniecibas nepielauSanas
programmu un apmacit Lenalidomida izsniegSana katru jauno aptiekas farmaceitu
un/vai farmaceita asistentu.

Paraksts

Datums

Paraksta atSifr&jums dd-mén-gggg




Kontroletas izsniegSanas veidlapa

Katra Lenalidomida izrakstiSanas reize nepiecieSams no jauna aizpildit So veidlapu.
Veidlapas aizpildiSana ir obligata visiem pacientiem.

Lidzu, aizpildiet veidlapu drukatiem burtiem un atdodiet pacientam. Tikai iesniedzot
aptieka recepti kopa ar So veidlapu, pacients vares sanemt Lenalidomidu.

Visas aizpilditas veidlapas neatkarigi no diagnozes farmaceitam ir janosita ...

Arstniecibas iestades nosaukums:

Pacienta dzims$anas Pacienta kods

gads

Arst&jo$ais arsts (drukatiem burtiem)

Diagnoze 0 Multipla mieloma

Izraksttto kapsulu o25mg | o5mg o75mg | ol0mg o 15mg 0 25mg
stiprums

Paredzgtais(-ie) cikla(- | o1 o2 o3

u) skaits(-i)

Kopégjais kapsulu skaits

Lidzu, ierakstiet cikla numuru, kas ir izrakstits §im pacientam |

Sieviete, BEZ reproduktiva potenciala | o

Virietis | O

Piegime farmaceitam-neizsniegt, ja nav atzgimets:

Sieviete AR reproduktivu potencialu (maksimali 4 nedélu i
kurss)

P&dgja negativa griitniecibas testa datums

dd-mén-gggg

Piezime farmaceitam: izsniegt zales TIKAI TAD, ja ir atzimeéts, ka tests ir negativs un tas tika veikts
ne agrak ka 3 dienas pirms zalu izrakstiSanas.

Aizpildito veidlapu pa e-pastu nosiitiet uz (tiks precizéts)

Sutitaja vards, uzvards, Datums, kad bija
paraksts nosutits: dd-mén-gggg

Pirms Lenalidomtda izsniegSanas jabiit ieliktiem gan arsta, gan farmaceita parakstiem

Arsta deklaracija

Esmu arsts, kuram ir pieredze pretvéza terapija un esmu izlasjis un sapratis Lenalidomida /zglitojosu
materialu komplektu veselibas apripes specialistam, un apstiprinu, ka pacients ir parakstijis lnformetas
piekrisanu veidlapu Lenalidomida arstéSanai.

Arsta vards, uzvards, Datums
paraksts: dd-meén-gggg

Piezime farmaceitam — uz receptes un kontroletas izsniegSanas veidlapas jabiit vienam parakstiSanas
datumam

Farmaceita deklaracija

Es apstiprinu, ka §1 Lenalidomida Kontroletas izsniegsanas veidlapa ir pilniba aizpildita un zalu
izsniegSana notiks 7 dienu laika péc zalu izrakstiSanas un ka esmu izlasijis un sapratis Lenalidomida
Izglitojosu materialu komplektu veselibas apripes specialistam.

Farmaceita vards, uzvards, Datums
paraksts: dd-mén-gggg

Zimogs

Aptiekas nosaukums, adrese un

pasta indekss
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