CzesSc¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Beriplex P/N (Prothrombinum multiplex
humanum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Beriplex P/N. Dokument
opisuje w szczegdtowy sposbb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Beriplex P/N, w jaki
sposéb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Beriplex P/N.

Charakterystyka produktu leczniczego Beriplex P/N i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy
Beriplex P/N 250 powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Beriplex P/N zarejestrowany do stosowania w leczeniu i profilaktyce okotooperacyjnej
krwawien w nabytym niedoborze czynnikdéw krzepniecia zespotu protrombiny oraz w niektérych krajach
we wrodzonym niedoborze ktdéregokolwiek czynnika krzepniecia zaleznego od witaminy K (patrz
Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera
zespot protrombiny ludzkiej jako substancje czynng, podawany jest dozylnie.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Beriplex P/N facznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego Beriplex P/N 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;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wtasciwe 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, 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, ktéore mogtyby wptywac¢ na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Beriplex P/N sa one wymienione ponizej jako ,brakujgce informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Beriplex P/N to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb, zeby produkt leczniczy mdgt byé bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposob mozemy udowodnié zaleznosé
ryzyka od stosowania produktu Beriplex P/N. 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 odnosza sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie
brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczeristwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Epizody zakrzepowo-zatorowe

Istotne potencjalne ryzyka Przenoszenie czynnikdéw zakaznych

Brakujgace informacje Nie dotyczy

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane: Epizody zakrzepowo-zatorowe

Dowody wskazujace na | Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (eng. Thromboembolic events, TEE) sq
istnienie zwigzku | znanym skutkiem przy zastosowaniu produktdw czynnika krzepniecia
przyczynowo-skutkowego | pochodzacych z osocza. Ustalono, Zze odwrdcenie leczenia
miedzy stosowaniem leku | przeciwzakrzepowego za pomocg koncentratéw protrombiny (lub
a istnieniem danego | jakiejkolwiek innej terapii) moze by¢ zwigzane z TEE, jesli u pacjentow
zagrozenia wystepowato wczesniejsze ryzyko wystgpienia TEE; jednakze trudno
jest zréznicowa¢ ryzyko zwigzane 1z terapiq stosowang w celu
odwrdcenia dziatania przeciwzakrzepowego od podstawowego ryzyka
zakrzepicy, ktére pierwotnie wymagato terapii przeciwzakrzepowej.
Przypadki zgtaszania TEE pochodzg z wielu zrédet, w tym z badan
klinicznych, danych po wprowadzeniu do obrotu i opublikowanej
literatury. Istniejq zgtoszone przypadki zastosowania produktu Beriplex
P/N, ktore dostarczyty dowoddw na istnienie zwigzku przyczynowego.

Czynniki ryzyka i grupy | Zbyt duza krzepliwo$¢ u pacjentéw z istniejacym ryzykiem zakrzepowo-
ryzyka zatorowym jest uwazany za gtéwny czynnik ryzyka przyczyniajacy sie
do wystgpienia TEE.

Czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego (choroba wiencowa, zawat
serca, wady zastawek serca, sztuczne zastawki serca, i migotanie
przedsionkdéw).




Czynniki ryzyka wystapienia zakrzepicy obejmuja palenie tytoniu, wiek,
bezruch, stan pooperacyjny i choroby watroby.

Czynniki ryzyka zwigzane z powaznymi
dotyczacymi krwawienia.

sytuacjami medycznymi

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka e Punkt 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego
e Punkt 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak
Dodatkowe  aktywnosci | Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwigzane z nadzorem | farmakoterapii:

nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

e FDA wymagane obrotu,

BE1116_4001

badanie po wprowadzeniu do

Istotne zidentyfikowane: Przenoszenie czynnikéw zakaznych

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

Potencjalne ryzyko przenoszenia czynnikdw zakaznych jest znanym
dziataniem dla wszystkich produktow krwiopochodnych
J/osoczopochodnych. Przypadki podejrzenia przenoszenia
przedstawione dla produktu Beriplex P/N pochodza z wielu zrodet, w
tym z danych po wprowadzeniu do obrotu i opublikowanej literatury,
jednak zaden z nich nie jest potwierdzonym przypadkiem przeniesienia
wirusa. Z tego powodu, mozliwos¢ przenoszenia czynnikow zakaznych
jest uwazane za istotne potencjalne ryzyko dla produktu Beriplex P/N.

wirusa

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Wystepowanie wirusowego zapalenia watroby typu B i C wzrasta wraz z
zastosowaniem innych produktéw krwiopochodnych, a takze u osob
dozylnie narkotyzujacych sie i nieheteronormatywnych.

Parwowirus B19 jest powszechnym ludzkim patogenem zakaznym i jest
nabywany w dziecinstwie.

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka
yzy e Punkt 4.4 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak
Dodatkowe  aktywnosci | Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwigzane z nadzorem | farmakoterapii: Brak
nad bezpieczenstwem
farmakoterapii




II.C 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 Beriplex P/N.

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

FDA wymagane badanie po wprowadzeniu do obrotu, BE1116_4001

Obserwacyjne badanie kohortowe dotyczace ryzyka wystgpienia epizodéw zakrzepowo-zatorowych
u dorostych pacjentéw leczonych produktem Kcentra w pordéwnaniu do stosowania osocza w nagtej
terapii odwracania dziatania antagonistéw witaminy K w sytuacji nagtego duzego krwawienia.

Cel badania: Ocena bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Beriplex P/N na podstawie
epizodow zakrzepowo-zatorowych i Smiertelnosci.
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