Czesc¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Sunitinib Pharmascience, Sunitinibum

To jest streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Sunitinib Pharmascience.
Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem opisuje w szczegétowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze
stosowaniem produktu Sunitinib Pharmascience, w jaki sposob te ryzyka mozna ograniczy¢ oraz jak
pozyskac wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujgcych informacji zwigzanych z
przyjmowaniem tego produktu leczniczego.

Charakterystyka produktu leczniczego Sunitinib Pharmascience i ulotka informacyjna dla pacjenta
zawierajg najwazniejsze informacje dla oséb wykonujgcych zawody medyczne i dla pacjentw, jak
produkt leczniczy Sunitinib Pharmascience powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszgce sie do juz opisanych kwestii bedg zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Sunitinib Pharmascience.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt Sunitinib Pharmascience jest zarejestrowany do stosowania w leczeniu:

¢ Nowotworéw podscieliskowych przewodu pokarmowego (ang. GIST, Gastrointestinal stromal
tumour)
Leczenie nowotworow podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST) nieoperacyjnych i (lub) z
przerzutami u dorostych po niepowodzeniu leczenia imatynibem ze wzgledu na opornosé lub
nietolerancje.

e Raka nerkowokomadrkowego z przerzutami (ang. MRCC, Metastatic renal cell carcinoma)
Leczenie zaawansowanego raka nerkowokomérkowego i (lub) raka nerkowokomérkowego z
przerzutami (MRCC) u dorostych.

e Nowotworéw neuroendokrynnych trzustki (ang. pNET, Pancreatic neuroendocrine tumours)
Leczenie wysoko zréznicowanych nowotworéw neuroendokrynnych trzustki (oNET)
nieoperacyjnych lub z przerzutami u dorostych, u ktérych doszto do progresji choroby.

(Petna lista wskazan znajduje sie w ChPL).

Produkt leczniczy zawiera substancje czynng sunitynib w postaci chlorowodorku i jest stosowany
doustnie.



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

Istotne ryzyka produktu Sunitinib Pharmascience, tgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem tego produktu sg wyszczegolnione ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

— specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia
ktére odnoszg sie do prawidtowego sposobu stosowania, ktére zamieszczone sg w ulotce dla
pacjenta i w charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujgcych
zawody medyczne;

— wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu produktu leczniczego;

— zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania produktu, ktére zapewniajg jego wiasciwe
stosowanie;

— nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci produktu leczniczego — sposéb, w jaki pacjent
nabywa produkt (np. wydawany na recepte lub bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko
zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozgdanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki.
Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informaciji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu Sunitinib Pharmascience, sg one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

Il.A Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Sunitinib Pharmascience to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatah z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéw
minimalizujgcych ryzyko, w taki sposdb, aby ten produkt mégt by¢ bezpiecznie stosowany. Istotne
ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajgcy sposéb mozna udowodnié zaleznos¢ ryzyka od
stosowania produktu Sunitinib Pharmascience. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem tego produktu jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage
dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujgce informacje odnoszg sie do informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania produktu,
ktérych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania produktu).



Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka o Kardiotoksycznosé

= Zaburzenia rytmu serca typu torsade de pointes

= Zaburzenia czynnosci lewej komory serca/
niewydolnosc¢ serca

= Zdarzenia dotyczgce osierdzia

= Incydenty niedokrwienia miesnia sercowego

o Zespot odwracalnej tylnej leukoencefalopatii
¢ Niewydolnos¢ watroby

e Martwica kosci zuchwy

o Ciezkie skorne reakcje niepozadane

o NiewydoIno$c¢ nerek

Istotne potencjalne ryzyka o Rakotworczose

Brakujgce informacje o Ciezkie zaburzenia czynnos$ci watroby

[I.LB Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Dane dotyczace bezpieczenstwa w drukach informacyjnych produktu Sunitinib Pharmascience sg
zgodne z danymi dotyczgcymi referencyjnego produktu leczniczego.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

[I.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 Sunitinib Pharmascience.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane dla produktu Sunitinib Pharmascience.




