Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Prolastin (alfa-1-Proteinasi inhibitor humanus)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (ang. risk management plan, RMP) dla produktow
leczniczych Prolastin. Dokument opisuje w szczegdlowy sposob istotne zagrozenia zwigzane ze
stosowaniem produktéw Prolastin, sposob, w jaki to ryzyko mozna ograniczy¢ oraz jak uzyskac
wigcej informacji o zagrozeniach i brakujgcych danych zwigzanych z przyjmowaniem produktow
leczniczych Prolastin.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Prolastini ulotka dla pacjenta zawierajg
najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow o tym, jak te
produkty lecznicze powinny by¢ stosowane.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢
zawarte w aktualizacji RMP dla produktow leczniczych Prolastin.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Prolastinzarejestrowany do stosowania w dlugotrwalym leczeniu
wspomagajacym u pacjentow z udowodnionym ci¢zkim przebiegiem niedoboru inhibitora alfa-1-
proteinazy (fenotypy PiZZ, PiZ(null), Pi(null,null) oraz PiSZ). Pacjenci powinni by¢ objeci
optymalnym postepowaniem farmakologicznym i niefarmakologicznym i wykazywaé oznaki
postepujacej choroby ptuc (np. mniejsza natezona objetos¢ wydechowa pierwszosekundowa
(FEV1*), uposledzona zdolnos¢ chodzenia lub zwigkszona liczba zaostrzen) w ocenie lekarza z
doswiadczeniem w leczeniu niedoboru inhibitora alfa-1-proteinazy.

Produkty lecznicze Prolastinsg dostepne w postaci liofilizowanego proszku w fiolce do
jednorazowego uzycia, zawierajacej okoto 1000 mg ludzkiego inhibitora alfa-1-proteinazy, ktory
nalezy podda¢ rekonstytucji (rozpuszczeniu) w jatowej wodzie do wstrzykiwan spetniajgcej
kryteria Ph. Eur., dostarczanej w osobnej fiolce o pojemnosci 40 ml.

I1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i dzialania majace na
celu zmniejszenie ryzyka lub dalsze jego scharakteryzowanie

Istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktow leczniczych Prolastin, lacznie z
dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tego ryzyka 1 propozycje badan
umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktow leczniczych
Prolastin, wymieniono ponize;.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia zidentyfikowanego ryzyka moga by¢ nastepujace:
e konkretne informacje, takie jak ostrzezenia, $rodki ostroznos$ci i zalecenia odnoszace si¢
do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta oraz

W charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla os6b wykonujacych zawody
medyczne;

e wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

*FEV1 (Forced Expiratory Pressure in 1 Second) = natezona objetos¢ wydechowa
pierwszosekundowa (Maksymalna ilos¢ powietrza, ktora moze zostaé wypchnieta w ciggu jednej
sekundy)



e zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wilasciwe
stosowanie;

e nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposob, w jaki pacjent nabywa lek (np.
Z przepisu lekarza lub bez recepty), moze zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z jego
stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupehieniu do tych dziatan regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wlaczajac w to oceng okresowych raportow o bezpieczenstwie
PSUR, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe
czynnosci w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore mogtyby wplywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktoéw leczniczych Prolastin, sag one wymienione ponizej jako ,,brakujgce informacje”.

11.A Lista istotnych zagroZen i brakujgcych informacji

Istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktoéw leczniczych Prolastin to zagrozenia, ktore
wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob, zeby produkt leczniczy mogl by¢
bezpiecznie podawany. Istotne zagrozenia moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane zagrozenia odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy
sposob mozna udowodnié¢ zwigzek zagrozenia ze stosowaniem produktéw Prolastin. Potencjalne
zagrozenia odnoszg si¢ do sytuacji, w ktoérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest
oceniany jako mozliwy na podstawie dostepnych danych, ale nie zostal dotychczas w pelni
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg si¢ do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, ktorych obecnie brakuje i ktore wymagaja
zgromadzenia niezbgdnych danych.

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne  zidentyfikowane | - reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne
zagrozenia

Istotne potencjalne | - teoretyczne ryzyko zakazenia patogenami

zagrozenia

- zwigkszone lub nieznane ryzyko w przypadku leczenia
w warunkach domowych

Brakujace informacje - stosowanie u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia

- stosowanie u dzieci

- stosowanie u 0sob dorostych w wieku co najmniej 65 lat
- ograniczone do$wiadczenie U pacjentow z FEV1 <35

- stosowanie u pacjentdw po przeszczepieniu ptuc lub zabiegu
chirurgicznym zmniejszajacym objetos¢ ptuc
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I1.B Podsumowanie informacji o istotnych zagrozeniach

Istotne zidentyfikowane zagrozenia: reakcje nadwrazliwosci, wtym reakcje

anafilaktyczne

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

Reakcje nadwrazliwo$ci, wtym zagrazajace zyciu
reakcje anafilaktyczne, moga wystapi¢, nawet jesli
pacjent tolerowat wczesniejsze podanie produktu
leczniczego (wtym w przypadku ujemnego wyniku
badania). Nalezy wigc  zachowaé  ostrozno$¢
w przypadku kazdej dawki, nawet jesli wczesniej
wykonywano badania.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Wszyscy pacjenci  przyjmujacy dowolne biatko
podawane dozylnie sg narazeni na to ryzyko.
Do  czynnikow  ryzyka  wystgpienia  reakcji

anafilaktycznych naleza niedobor IgA oraz reakcje
nadwrazliwosci w wywiadzie. Najczesciej reakcje
nadwrazliwos$ci zwigzane sg z pierwszym podaniem
produktu leczniczego, a takze z duza szybkoscia infuzji.

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Odpowiednio opisane w punktach 4.3, 4.4 i4.8. ChPL
obowigzujacej w UE oraz punktach 4, 5.1, 6.2 i17
informacji o produkcie leczniczym (ang. Prescribing
Information, PI) obowigzujacych w USA (dotyczacych
produktéw Prolastin®-C i Prolastin®-C Liquid).

Istotne potencjalne ryzyko:

teoretyczne ryzyko zakazenia patogenami

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

Jako ze produkt jest wytwarzany z ludzkiej krwi, jego
stosowanie moze si¢ wigzac z przeniesieniem czynnikow
zakaznych. Ryzyko, Ze stosowanie takich produktow
spowoduje przeniesienie czynnika zakaznego zostato
zmniejszone dzigki prowadzeniu badan przesiewowych
dawcow osocza w kierunku wczesniejszej ekspozycji na
pewne wirusy oraz niektorych obecnie wystepujacych
zakazen wirusowych, a takze dzigki inaktywacji i (lub)
usuwaniu okre$lonych wiruséw. Mimo zastosowania
powyzszych S$rodkow takie produkty wcigz moga
doprowadzi¢ do przeniesienia czynnika zakaznego, np.
wirusow i — teoretycznie — czynnika zakaznego choroby
Creutzfelda-Jakoba. Nie mozna catkowicie wykluczy¢
mozliwosci  przeniesienia  czynnikéw  zakaznych.
Dotyczy to takze dotychczas nieznanych lub nowo
powstalych wiruséw 1 innych patogenow.
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Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Wszyscy pacjenci poddawani infuzjom sa narazeni na
teoretyczne ryzyko zakazenia patogenami.

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Odpowiednio opisane w punkcie 4.4 ChPL
obowigzujacej w UE oraz punktach 5(5.2), 11 i17
informacji o produkcie leczniczym (PI) obowigzujacych
wUSA  (dotyczacych  produktéw  Prolastin®-C
i Prolastin®-C Liquid).

Istotne potencjalne ryzyko:
w warunkach domowych

zwickszone lub nieznane ryzyko w przypadku leczenia

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

Potencjalne  zagrozenia  zwigzane  z leczeniem
w warunkach ~domowych dotycza przygotowania
i podawania  produktu leczniczego, jak rdéwniez
postgpowania W razie wystapienia dziatan

niepozadanych, szczeg6lnie reakcji nadwrazliwosci.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Wszyscy pacjenci  kwalifikujacy si¢ do leczenia
w warunkach domowych s3 narazeni na to ryzyko.

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Odpowiednio opisane ChPL

obowigzujacej w UE.

w punkcie 4.4.

Brak tekstu w informacjach o produkcie leczniczym (PI)
obowigzujacych w USA  (dotyczacych produktow
Prolastin®-C i Prolastin®-C Liquid).

Brakujace informacje: stosowanie u kobiet w ciagzy lub karmigcych piersia

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Odpowiednio opisane w punkcie 4.6 ChPL
obowigzujacej w UE oraz punktach 8.1 i 8.2 informacji
0 produkcie leczniczym (PI) obowigzujagcych w USA
(dotyczacych produktéw Prolastin®-C i Prolastin®-C
Liquid).

Brakujace informacje: stosowanie u dzieci

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Odpowiednio opisane w punkcie 4.2 ChPL
obowigzujacej w UE oraz punkcie 8.4 informacji
0 produkcie leczniczym (PI) obowigzujacych w USA
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(dotyczacych produktéw Prolastin®-C i Prolastin®-C
Liquid).

Brakujace informacje: stosowanie u osob dorostych w wieku co najmniej 65 lat

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Odpowiednio opisane w punkcie 4.2 ChPL
obowigzujacej w UE oraz punkcie 8.5 informacji
0 produkcie leczniczym (PI) obowigzujagcych w USA
(dotyczacych produktow Prolastin®-C i Prolastin®-C
Liquid).

Brakujace informacje: ograniczone doswiadczenie u pacjentéw z FEV1 < 35

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Brak §rodkéw minimalizacji ryzyka.

Brak tekstu w ChPL obowigzujacej w UE oraz
informacjach 0 produkcie leczniczym (PD)
obowigzujacych w USA.

Brakujace informacje: stosowanie u pacjentdw po przeszczepieniu ptuc lub zabiegu
chirurgicznym zmniejszajacym objetos$¢ ptuc

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Brak $§rodkéw minimalizacji ryzyka.

Brak tekstu w ChPL obowiazujacej w UE oraz
informacjach 0 produkcie leczniczym (PD)
obowigzujacych w USA.

11.C Plan rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.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 ludzkiego inhibitora alfa-1-proteinazy.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do ludzkiego inhibitora alfa-
1-proteinazy.
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