Sistem de distributie controlata pentru Pomalidomide Zentiva
(pomalidomida)

Planul de management al riscului aprobat in cadrul procedurii de autorizare prevede ca
Zentiva SA, trebuie sa adopte, de comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania, detaliile unui sistem de distributie controlat si trebuie
sa implementeze acest program la nivel national.

n acest sens, Zentiva SA depune spre evaluare la ANMDMR, materialele ce fac parte din
pachetul educational prevazut in Planul de Management al Riscului, versiunea 1.0,
actualizarea fiind in conformitate cu cea a produsului original. Materialele ce fac parte din
pachetul educational sunt:
e Ghidul pentru profesionistii din domeniul sanatatii;
e Brosura pentru pacienti;
e Cardul pacientului;
e Formularele de constientizare a riscului;
e Formularele de raportare a reaciilor adverse si a altor evenimente de
farmacovigilenta;
e Formulare de confirmare a Tnregistrarii si instruirii a profesionistilor din domeniul
sanatatji;
o Descrierea Sistemului de Distributie Controlata a medicamentului Pomalidomide
Zentiva.

Tn continuare, dorim s& supunem evaludrii propunerea noastra a Sistemului de Distributie
Controlata.

Astfel:

1. Pacientul se prezinta la medic (medic care a primit in prealabil pachetul de
materiale educationale si a trimis catre Zentiva SA confirmarea de inregistrare si
instruire si/sau medic care este vizitat constant de reprezentantul medical Zentiva
SA, a fost instruit in prealabil, Tn cadrul vizitelor primite, cu privire la pasii care
trebuie urmati inainte de a prescrie Pomalidomide Zentiva si a primit materialele
educationale aprobate de ANMDMR).

a. Medicul informeaza pacientul despre tratamentul cu pomalidomida, riscurile
expunerii fetale si necesitatea de a lua masuri adecvate pentru a evita
expunerea fetala la pomalidomida;

b. Medicul ofera pacientului Brosura corespunzatoare;

c. La initierea tratamentului, toti pacientii trebuie sa primeasca consiliere privind
necesitatea de a evita sarcina. Acest lucru trebuie sa fie documentat prin
completarea Formularului de constientizare a riscului (ales in functie de
categoria din care face parte pacientul), inainte de emiterea primei prescriptii
medicale;

d. Medicul aplica pasii din algoritmul Programului de Prevenire a Sarcinii, prezentat
in Ghidul pentru profesionistii din domeniul sanatatii;
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e. Medicul completeaza Cardul pacientului in dublu exemplar: unul ramane la
dosarul pacientului, celalalt va fi inmanat acestuia;

f.  Medicul emite prescriptia medicald pentru pomalidomida, dupa ce stabileste
faptul ca pacientul nu prezinta un risc de expunere a fatului la pomalidomida.

2. Pacientul se prezinta in farmacie cu Cardul pacientului si cu prescriptia.

a. Infarmacie se verifica si se completeaza Cardul pacientului;

b. Farmacia comanda Pomalidomide Zentiva de la distribuitor, pe baza prescriptiei
medicale;

c. Distribuitorul verifica daca farmacia a fost inrolata in Sistemul de Distributie
Controlata a produsului Pomalidomide Zentiva, prin intermediul Formularului de
confirmare a inregistrarii si instruirii (specific pentru farmacie);

Distribuitorul onoreaza comanda de Pomalidomide Zentiva catre farmacie.

4. Farmacia elibereaza medicamentul catre pacient.

w

Cu stima,
Echipa Zentiva
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