Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Micafungin TZF, 100 mg
(Micafunginum)

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

Charakterystyka produktu leczniczego Micafungin TZF i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Micafungin
TZF powinien byc¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostaé zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Micafungin TZF.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Micafungin TZF jest zarejestrowany u dorostych i mtodziezy w wieku = 16 lat i oséb
w podesztym wieku w leczeniu inwazyjnej kandydozy i w leczeniu kandydozy przetyku u pacjentow, w
ktérych witasciwe jest stosowanie leczenia dozylnego. U dzieci (w tym noworodkdéw) i miodziezy < 16
lat, produkt leczniczy Micafungin TZF jest wskazany tylko w leczeniu inwazyjnej kandydozy. Produkt
leczniczy Micafungin TZF jest uzywany w profilaktyce zakazen wywotanych Candida u pacjentéw
(dorostych, w podesztym wieku i dzieci) poddawanych zabiegom przeszczepiania alogenicznych
krwiotwdrczych komorek macierzystych lub u pacjentdw, u ktérych przewiduje sie wystapienie
neutropenii (bezwzgledna liczba neutrofilow < 500 komdrek/mikrolitr), utrzymujacej sie przez 10 lub
wiecej dni (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkt leczniczy Micafungin TZF zawiera mykafungine jako substancje czynnag i jest podawany we
wlewie dozylnym.

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

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

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

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe stosowanie;

e Nadanie wtasciwej 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 srodki minimalizacji ryzyka.

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



II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Micafungin TZF to ryzyka, ktére
wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokéw minimalizujgcych ryzyko, w taki sposéb, zeby produkt leczniczy moégt by¢ bezpiecznie
podawany. Istotne ryzyka mogq odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Iub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy
udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu Micafungin TZF. Potencjalne ryzyka odnoszg sie
do sytuacji, w ktorych 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 ryzyka * Hemolityczne dziatania niepozadane, w tym zespdt
rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (ang.
Disseminated intravascular coagulation, DIC)

Istotne potencjalne ryzyka * Rozwdj szczepdw opornych

Brakujgce informacje *  Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Hemolityczne dziatania niepozadane, w tym zespot rozsianego
wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC)

Dowody wskazujace na istnienie | Dane niekliniczne i kliniczne z badan oraz doswiadczenie po
zwigzku przyczynowo- | wprowadzeniu produktu referencyjnego do obrotu i dane
skutkowego miedzy | literaturowe.

stosowaniem leku a istnieniem
danego zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Opisano ponad 200 przypadkéw hemolizy. Populacja pacjentow
najbardziej narazonych na wystgpienie hemolizy to: osoby
w podesztym wieku, przyjmujacy réwnoczesnie leki o znanym
dziataniu hemolitycznym; chorzy z zakazeniami bakteryjnymi
i posocznice; z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej;
Z anemiq sierpowatg lub malarig; z guzem narzadéw migzszowych
lub hematologicznym; =z dysfunkcja zastawek serca Iub po
implantacji protez zastawkowych; poddawani transfuzji krwi i/lub
chorzy na toczen rumieniowaty uktadowy. [Schick, 2007].

Zespdt rozsianego wykrzepiania wewnatrznaczyniowego (DIC) to
nabyte zaburzenie wystepujace w przebiegu réznych stanéw
klinicznych,

w tym w posocznicy, urazie (w szczegdlnosci z rozlegtym
uszkodzeniem tkanek, urazach gtowy i zatorem ttuszczowym), jako
komplikacje pooperacyjne, w niektorych zaburzeniach
naczyniowych, w reakcji na okreslone toksyny, ostre zaburzenia
immunologiczne oraz choroby nowotworowe.

Grupy ryzyka:
Brak okreslonych grup ryzyka.

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Zapisy w punktach 4.4 i 4.8 ChPL

Rutynowe aktywnosci minimalizacji ryzyka:
Zapisy w punktach 2 i 4 ulotki dla pacjenta.

Zalecenia dla pacjentédw, u ktérych w trakcie terapii wystapity




kliniczne lub laboratoryjne objawy hemolizy, w tym ostra hemoliza
wewnatrznaczyniowa lub niedokrwisto$¢ hemolityczna. Nalezy Scisle
monitorowac pacjentédw pod katem oznak pogorszenia tych standéw
i oceniac stosunek ryzyka do korzysci kontynuacji terapii - zapisy w
punkcie 4.4 ChPL.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

brak
Pozostate rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka wykraczajace poza

druki informacyjne

Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany z przepisu
lekarza

Istotne potencjalne ryzyko: Rozwdj szczepdw opornych

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

danego zagrozenia

Dane niekliniczne i kliniczne z badan oraz doswiadczenie po
wprowadzeniu produktu referencyjnego do obrotu i dane
literaturowe.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Ogodlnie rzecz biorac, do czynnikdow, ktére przyczyniajg sie do
rozwoju opornosci grzybdw, nalezg: wczesniejsza (przedtuzona)
ekspozycja na leki przeciwgrzybicze, zwiekszone zastosowanie w
profilaktyce lub terapii empirycznej, stosowanie w leczeniu zbyt
niskich dawek lekdw przeciwgrzybicznych, stosowanie inwazyjnych
wyrobow naczyniowych (np. cewnikow), zakazenia szczepami
chorobotwérczych grzybdow, ktdére tworzg biofilm i ktére ogodlnie
wykazujg zwiekszong chorobotwdrczos¢ i oporno$¢ na dziatanie
srodkdéw przeciwgrzybiczych.

W badaniu kliniczno-kontrolnym (case-control study) oceniajacym
czynniki ryzyka opornosci na flukonazol u pacjentow z zakazeniem
krwi wywotanym przez Candida glabrata, wykazano, ze diuzszy czas
narazenia i wczesniejsze uzycie flukonazolu sg znaczacymi

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Zapisy w punkcie 5.1 ChPL

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

brak

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

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

Brak badan stanowiacych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Micafungin TZF.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego

Micafungin TZF.




