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	[1]
	Arzneimittel: 


Wirkstoff(e): Thalidomid
ATC-Code: L04AX02

□ Originator		x  Generikum    (Hybrid)             □ Parallelimporteur/-Vertrieb
x  harmonisiert 

<Datum, optional Versions- und CESP Nr. des zuletzt vom BfArM genehmigten Schulungsmaterials>


	[2]
	Versionsnummer und Datum des Kommunikationsplans
	Version 1, Stand: Juli 2023

	
	x  Ersteinreichung			□ Folgeeinreichung
<optional CESP Nummer angeben>

	[3]
	AM unterliegt einem kontrollierten Distributionssystem
	x  Ja		□ Nein

	
	AM steht unter zusätzlicher Überwachung „▼“
	□ Ja		x  Nein

	[4]
	Zulassungsinhaber
	

	[5]
	Bezugsnummern  zu AM /-Serie <sofern bereits bekannt>
	
	

	
	Verfahrensnummer
	

	[6]
	Sicherheitsbedenken und Zielsetzung der Risikokommunikation
	Die Schulungs- und Informationsmaterialien für Thalidomid wurden erstellt, um das Risiko des Auftretens von Teratogenität, schwerwiegenden Infektionen (Sepsis, septischem Schock, viraler Reaktivierung von Hepatitis B), akuter myeloischer Leukämie (AML) und myelodysplastischem Syndrom (MDS), ischämischen Herzkrankheiten (inkl. Myokardinfarkt), anderen sekundären Primärmalignomen (SPM), Leberfunktionsstörungen (hepatozellulären und cholestatischen Auffälligkeiten), off-label Anwendungen sowie Medikationsfehlern zu reduzieren und das Nutzen-Risiko-Verhältnis von Thalidomid zu erhöhen.

Das Arzneimittel darf nur gemäß dem Schwangerschafts-verhütungsprogramm und auf einem Sonderrezept verschrieben und abgegeben werden. 

	
	RMP-Versionsnummer
	<Versionsnummer des zuletzt genehmigten RMP>
	<Datum des zuletzt genehmigten RMP>

	[7]
	Art des Schulungsmaterials
	Verteilerkreis
	Art der Verteilung

	
	Leitfaden zur Verringerung von Arzneimittel- und Anwendungsrisiken – Angehörige der Heilberufe 
Set „Wichtige Unterlagen zum therapiebeginn mit Thalidomid“ (enthält die folgenden Unterlagen):
Checklisten für die Beratung der Patienten zum Schwangerschafts-verhütungsprogramm: 
- für gebärfähige Patientinnen
- für nicht gebärfähige Patientinnen 
– für männliche Patienten

Einverständniserklärung vor Einleitung der Behandlung mit Thalidomid:
- für gebärfähige Patientinnen
- für nicht gebärfähige Patientinnen 
– für männliche Patienten

Formular für Berichte über unerwünschte Ereignisse 
Formular zur Erfassung einer Schwangerschaft unter Thalidomid-Exposition

Patientenleitfaden „Leitfaden für die sichere Anwendung – Patienten“ zzgl. aktuelle Gebrauchinformation
Patientenkarte zur sicheren Anwendung
	Niedergelassene Ärzte und Klinikärzte mit folgender Spezialisierung: 
- onkologisch tätige Ärzte 
- innere Medizin: Hämatologie und internistische Onkologie
	Verteilung über pharmazeutischen Außendienst 
Online Bereitstellung auf der Internetseite
<Firmendetails einfügen>
Ebenfalls kostenlose, postalische Zusendung nach Anforderung bei: 
<Firmendetails einfügen>

	
	Patientenleitfaden „Leitfaden für die sichere Anwendung – Patienten“
Patientenkarte zur sicheren Anwendung
	

Patienten, welchen Thalidomid verschrieben wurde
	Patienten erhalten das Schulungsmaterial vom Arzt (siehe Abschnitt oben), zusätzlich bestehen für Patienten folgende Möglichkeiten:
Online Bereitstellung auf der Internetseite
<Firmendetails einfügen>
Ebenfalls kostenlose, postalische Zusendung nach Anforderung bei: 
<Firmendetails einfügen>

	[8]

	Geplanter Beginn und Abschluss der Erst-Implementierung 
	Die online Bereitstellung auf der Internetseite erfolgt nach Genehmigung und zur Markteinführung. 


	
	Methode der dauerhaften aktiven Zurverfügungstellung
	Kontinuierliche Verteilung über pharmazeutischen Außendienst
Anwender haben fortwährend die Möglichkeit, das Schulungsmaterial auf der Internetseite <Firmendetails einfügen> herunter zu laden. Eine kostenlose, postalische Zusendung nach Anforderung ist ebenfalls möglich. 


	[9]
	Sonstige Hinweise/ Kommentare
	Mit Ausnahme von Patientenkarte zur sicheren Anwendung, werden die Schulungsmaterialien im Format DIN A4 im beidseitigen Layout zur Verfügung gestellt. 
Die Patientenkarte zur sicheren Anwendung wird etwa im Format DIN A5 im beidseitigen Layout zur Verfügung gestellt. 
Patientenkarte: 
200 bis 300 g/m² 
Sonstige Schulungsmaterialien: 
Material Umschlag: 170 bis 300 g/m² 
Material Inhalt: 150 bis 170 g/m² 


[endnoteRef:2]	 [2: AM – Arzneimittel, DHPC – Direct Healthcare Professional Communication (z.B. „Rote-Hand-Brief“, Informationsbrief, Sicherheitsinformation an medizinische Fachkreise), EduMat – Educational Material (Schulungsmaterial), pU - pharmazeutischer Unternehmer, RMP – Risikomanagement-Plan] 
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