ANEXA



Conditii sau restrictii cu privire la siguranta si eficacitatea utilizirii medicamentului care
urmeaza sa fie implementate de statele membre

Statele Membre trebuie sa se asigure ca toate conditiile sau restrictiile descrise mai jos cu privire la
siguranta si eficacitatea utilizarii medicamentului sunt implementate:

Inaintea lansarii unui medicament in fiecare Stat Membru, Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
va agrea cu autoritatea nationala competenta continutul si formatul materialelor educationale.

Detinatorul autorizatiei de punere (DAPP) trebuie sé se asigure cd la momentul lansarii si dupa aceea
toti profesionisti din domeniul sanatéatii de la care se asteapta sa utilizeze si/sau prescrie Caprelsa vor
primi pachetul educational.

Pachetul educational trebuie sa continad urmatoarele:
e Rezumatul Caracteristicilor Produsului si Prospectul
e Materialul Educational pentru profesionisti din domeniul sanatatii
e Cardurile de avertizare pentru pacienti (text agreat cu CHMP)

Materialul educational pentru profesionisti din domeniul sdnatatii trebuie sa contina
urmatoarele elemente cheie:

e Vandetanib prelungeste intervalul QTc si poate cauza torsada varfurilor si moartea subita.
e Tratamentul cu vandetanib nu trebuie initiat la pacientii:

o al caror interval QTc pe ECG este mai mare de 480 msec

o care au sindrom congenital de QTc prelungit

o care au antecedente de torsada a varfurilor, cu exceptia cazurilor in care toti factorii
care au contribuit la torsada varfurilor au fost corectati

e  Necesitatea efectuarii unei ECG si determinarii concentratiilor plasmatice de potasiu, calciu,
magneziu, hormon stimulant al tiroidei (TSH) si momentele si situatiile cand trebuie efectuate
acestea.

e Pacientii care prezinta o singura valoare a intervalului QTc pe ECG de cel putin 500 msec trebuie
sd Intrerupa administrarea de vandetanib. Administrarea poate fi reluata cu o doza mai mica,
dupa ce revenirea intervalului QTc¢ pe ECG la valoarea dinainte de inceperea tratamentului a fost
confirmata si corectarea unui posibil dezechilibru electrolitic a fost realizata.

e In cazul unor cresteri repetate al intervalului QTc peste 500 msec se recomanda un consult
cardiologic.

e Detalii cu privire la medicamentele a caror administrare concomitenta cu vandetanib este fie
contraindicata fie nerecomandata.

e  Vandetanib poate cauza sindromul de encefalopatie posterioara reversibila (SEPR) cunoscut de
asemenea ca Sindromul de leucoencefalopatie posterioara reversibila (SLPR)



SEPR trebuie luat in considerare la orice pacient care prezinta convulsii, cefalee, tulburari de
vedere, confuzii sau alterare a functiei mintale. RMN-ul cranian trebuie efectuat la orice pacient
care prezinta convulsii, confuzii sau alterarea functiei mintale.

Necesitatea de a sfatui pacientii cu privire la prelungirea intervalului QCc si SePR si de a 1i
informa cu privire la simptomele si semnele la care sa fie atenti si la actiunile care se impun in
asemenea situatii.

Rolul si utilizarea Cardului de Avertizare a Pacientului.
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