Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Riastap
(Fibrinogenum humanum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Riastap. Dokument opisuje w
szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Riastap i jak pozyskac wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujgcych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Riastap.

Charakterystyka produktu leczniczego Riastap i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla osd6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Riastap powinien by¢
stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Riastap jest zarejestrowany w leczeniu krwawien u pacjentow z wrodzong
hipofibrynogenemia lub afibrynogenemia, ze sktonnoscig do krwawien (patrz Charakterystyka produktu
leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkt leczniczy Riastap podawany jest we wstrzyknieciu lub infuzji.

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

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego 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 wtasciwe stosowanie;

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

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

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywacé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Riastap sa one wymienione ponizej jako ,brakujace informacje”.

CSL (CSL Behring GmbH) stale gromadzi informacje w systemie zbierania danych po wprowadzeniu
produktu leczniczego do obrotu, dotyczace populacji dzieci i 0sob starszych, a takze kobiet w cigzy i
karmiacych piersia, aby doktadniej scharakteryzowac profil bezpieczenstwa fibrynogenu ludzkiego.



I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Riastap to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy modgt byé bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznos¢
ryzyka od stosowania produktu Riastap. 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 peini ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie
brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | e Anafilaksja i reakcje nadwrazliwosci/alergiczne
e Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Istotne potencjalne ryzyka e Przenoszenie czynnikow zakaznych

Brakujgce informacje e Populacja dzieci i mtodziezy
e Cigza i karmienie piersiq
e Osoby starsze

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Anafilaksja i nadwrazliwosé/reakcje alergiczne

Dowody wskazujace na Nadwrazliwos¢ i anafilaksja to znane zagrozenia zwigzane ze

istnienie zwigzku stosowaniem sktadnikéw krwi. Nadwrazliwos¢ to reakcja niepozadana,
przyczynowo-skutkowego | ktéra charakteryzuje sie duza zmiennoscig czestosci i nasilenia. Jest to
miedzy stosowaniem leku | bardzo niepokojace, poniewaz ciezkie reakcje nadwrazliwosci, takie jak
a istnieniem danego anafilaksja, mogg by¢ bardzo powazne, zagrazajgce zyciu, a nawet
zagrozenia $miertelne. Informacje pochodzace z publikacji naukowych, badan
klinicznych i danych zebranych po wprowadzeniu produktu do obrotu
stanowig silne dowody. Nadwrazliwos¢ i anafilaksja to istotne
zidentyfikowane zagrozenia, ktére mogg wystapi¢ podczas stosowania
fibrynogenu ludzkiego.

Czynniki ryzyka i grupy | Osoby, u ktérych w przesztosci wystgpita reakcja anafilaktyczna lub
ryzyka ciezka reakcja ogolnoustrojowa na produkty/preparaty osocza
ludzkiego, sa narazone na wysokie ryzyko wystgpienia kolejnych
epizodow nadwrazliwosci/anafilaksji. Ryzyko to wzrasta w przypadku
stosowania wielokrotnych dawek Ilub ekspozycji na inne produkty
osocza.

Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka

CCSI (ang. Company Core Safety Information; Gidwne informacje o
bezpieczenstwie opracowane przez podmiot odpowiedzialny) Punkt 4.3 i
4.4

USPI (ang. U.S. Prescribing Information; Amerykanskie druki




informacyjne) Punkt 5i 6
ChPL Punkt 4.4 4.8

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Dodatkowe aktywno$ci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Udziat w EUHASS (ang. Europien Heamophilia Safety Surveillance;
Europejski system nadzoru and bezpieczenstwem leczenia hemofilii)

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

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

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (ang. Thromboembolic events (TEE))
stanowig czeste ryzyko zwigzane ze stosowaniem ogdlnoustrojowych
lekéw hemostatycznych. Informacje pochodzace z literatury, badan
klinicznych i danych zebranych po wprowadzeniu produktu leczniczego
do obrotu, dotyczace zdarzen zakrzepowo-zatorowych, ktére mogg miec
przebieg od tagodnego do zagrazajacego zyciu lub $miertelnego,
stanowig silne dowody. Ryzyko wystgpienia zdarzenia zakrzepowo-
zatorowego jest uwazane za istotne zidentyfikowane ryzyko zwigzane ze
stosowaniem fibrynogenu ludzkiego.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Czynniki ryzyka zakrzepicy obejmuja: palenie tytoniu, unieruchomienie,
zastoinowg niewydolno$¢ serca, nadcisnienie tetnicze, wiek, cukrzyce,
przebyte zdarzenie zakrzepowo-zatorowe oraz przyjmowanie lekow,
ktére moga wptywa¢ na krzepniecie krwi (np. doustne S$rodki
antykoncepcyjne).

Pacjenci z czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego sg narazeni ha
zwiekszone ryzyko.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

CCSI punkt 4.3 4.4
USPI punkt 5i 6
ChPL Puntk 4.4 4.8

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Udziat w EUHASS




Przenoszenie czynnikow zakaznych

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

W przypadku stosowania produktow leczniczych wytwarzanych z krwi
lub osocza ludzkiego istnieje potencjalne ryzyko przeniesienia
czynnikow zakaznych. Ryzyko to mozna ograniczy¢ poprzez badania
przesiewowe dawcow osocza, wigczenie do procesu produkcyjnego
specyficznych etapow inaktywacji/usuwania wiruséw w celu ich
eliminacji oraz przestrzeganie zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania. Nie
ma potwierdzonych doniesien o przypadkach przeniesienia czynnikéw
zakaznych zwigzanych ze stosowaniem fibrynogenu ludzkiego w
badaniach klinicznych ani w danych zebranych po wprowadzeniu do
obrotu. Ryzyko to jest uwazane za istotne potencjalne ryzyko dla
fibrynogenu ludzkiego.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Kontakt z produktami krwiopochodnymi zwieksza ryzyko zakazenia
czynnikami zakaznymi, takimi jak HAV, HBV i HCV. Ryzyko to jest
rowniez zwiekszone u oséb przyjmujacych narkotyki dozylnie oraz u
partnerow tej samej ptci.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

CCSI punkt 4.4
USPI punkt 5
ChPL Punkt 4.4

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Udziat w EUHASS

Ograniczone doswiadczenie u dzieci i mtodziezy

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Jak opisano w CCDS (ang. Company Core Data Sheet; Gtowny arkusz
danych firmy) punkt 4.2,

USPI punkt 8

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak




Ograniczone doswiadczenie u kobiet w ciazy i karmiacych piersia

Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka

Jak opisano w CCDS punkt 4.6,
USPI punkt 8 i ChPL punkt 4.6

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak




