Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem produktu
leczniczego Remodulin (Treprostinilum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Remodulin. Dokument opisuje
w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Remodulin, w jaki sposdb
ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskac wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych
informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Remodulin.

Charakterystyka produktu leczniczego Remodulin i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla 0séb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Remodulin powinien
by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Remodulin jest zarejestrowany w leczeniu idiopatycznego lub dziedzicznego tetniczego
nadcisnienia ptucnego (TNP/PAH ang. pulmonary arterial hypertension) w celu poprawy tolerancji
wysitku i objawow choroby u pacjentow nalezacych do klasy III wedtug NYHA FC (petne wskazanie
znajduje sie w ChPL). Produkt leczniczy zawiera treprostinil jako substancje czynna i jest podawany w
postaci roztworu do infuzji w stezeniu 1 mg/ml, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml i 10 mg/ml drogg podskdrng lub
dozylna.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci
Jjakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Remodulin, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Remodulin wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace
sie do prawidiowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w
Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

eZatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego witasciwe
stosowanie;

e Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub
bez recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Remodulin powyzsze dziatania sg uzupetniane dodatkowymi
srodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych ponizej.



W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wtaczajac w to ocene okresowych raportéow o bezpieczenstwie PSUR,
aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Remodulin sg one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

II.A Lista waznych zagrozen i brakujace informacje

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Remodulin to ryzyka, ktére wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokdw
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mdgt by¢ bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka mogg odnosic sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznosc
ryzyka od stosowania produktu Remodulin. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage
dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych
obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa
podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Ryzyko zwigzane z systemem dostarczania leku: zakazenia krwi
ryzyka (BSI, ang. bloodstream infections) zwigzane z centralnym
cewnikiem zylnym (CVC, ang. central venous catheter) i
posocznica (IV, ang. intravenous)

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujgce informacje Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zagrozenia zwigzane z systemem dostarczania leku:
Zakazenia krwi zwigzane (BSI) z centralnym cewnikiem zylnym (CVC) i posocznica (IV)




Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo - skutkowego
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Retrospektywne badanie CDC przeprowadzone w siedmiu
os$rodkach w Stanach Zjednoczonych, w ktérym produkt leczniczy
Remodulin stosowano dozylnie w leczeniu PAH, wykazato, ze
czestos¢ wystepowania BSI zwigzanych z cewnikiem wynosi 1.1
zdarzenia na 1000 cewnikodni.

0Od momentu wykorzystania klasyfikacji ,Zakazenie krwi — ESI” w
2017 r. zidentyfikowano ogdétem 234 opisy przypadkoéw (1 z badan
klinicznych, 232 z okresu po wprowadzeniu do obrotu) opisujace
408 zdarzenia zwigzane z BSI i posocznicg po podaniu treprostinilu
drogg dozylng. W czesci 3 referencyjnych informacji o

bezpieczenstwie treprostinilu SC/IV stwierdzono, ze ,Stosowane
dtugoterminowo dozylne infuzje treprostinilu podawane za pomocqg
zewnetrznej pompy infuzyjnej z zatozonym na state CVC wigzg sie
z ryzykiem BSI i posocznicy, ktére moga prowadzi¢ do zgonu”. BSI
zwigzane z CVC sg zatem uznawane za wazne zidentyfikowane
ryzyko wiasciwe dla treprostinilu podawanego droga dozylna.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Wszyscy pacjenci z zatozonym CVC stosowanym do dtugotrwatego,
ciggtego podawania lekdéw dozylnych sg narazeni na ryzyko
wystapienia BSI zwigzanego z cewnikiem. Poziom ryzyka jest rézny
u poszczegdlnych pacjentdw i zalezy od wielu czynnikdw, zwtaszcza
od uwagi poswiecanej skrupulatnym procedurom kontroli zakazen
podczas manipulacji zbiornikiem leku i systemem podawania infuzji.




Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Punkt 4.2 ChPL zawiera porady dotyczace minimalizowania ryzyka
CVC-BSI

W punkcie 4.4 ChPL wskazano, ze preferowang metodq podawania
leku jest infuzja podskdrna w oparciu o ryzyko CVC-BSI.

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

Ogdlna pielegnacja cewnika w oparciu o miedzynarodowe wytyczne
dotyczace pielegnacji cewnikéw do podawania lekéw Remodulin i
Flolan dostarczone przez Amerykarnskie Stowarzyszenie
Nadcisnienia Ptucnego

Zalecenia te obejmujg ponizsze:

- Ochrona cewnika i urzgdzenia tqczgcego za pomocg
nieprzepuszczalnej ostony podczas kapieli pod prysznicem.

- Higiena rak.

- Instrukcje dotyczgce obsadki cewnika, w tym dotyczace
stosowania systemu z zamknietg obsadkg oraz wytyczne
dotyczace rekonstytucji i podawania prostanoidéw

Materiaty wykorzystane do przekazania tych zalecen to:
- Broszura dla pacjentow, ktérzy rozpoczeli leczenie dozylne

- Kwestionariusz dla pacjenta dotyczgcy praktycznych technik
zapobiegania BSI zwigzanych z CVC

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak

III. Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych wynikiem

specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Remodulin.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju

produktu leczniczego

Brak.




