Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Bigetra (Dabigatranum etexilatum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Bigetra. Dokument
opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Bigetra,
w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, 1 jak pozyska¢ wigcej informacji
o zagrozeniach 1 danych na temat  brakujagcych  informacji  zwigzanych
z przyjmowaniem produktu leczniczego Bigetra.

Charakterystyka produktu leczniczego Bigetra i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla osob wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentdéw, jak produkt leczniczy
Bigetra powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostac
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Bigetra.

L. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Bigetra w dawce 150 mg zarejestrowany jest do stosowania w prewencji
udaréw 1 zatorowo$ci systemowej u dorostych pacjentow z niezastawkowym migotaniem
przedsionkow (NVAF, ang. non-valvular atrial fibrillation), z jednym lub wiecej czynnikami
ryzyka, takim jak wcze$niejszy udar lub przemijajacy atak niedokrwienny (TIA, ang. transient
ischemic attack); wiek = 75 lat; niewydolno$¢ serca (klasa NYHA 2 II); cukrzyca, nadci$nienie;
w leczeniu zakrzepicy zyt glebokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz prewencja nawrotow
Z7G i ZP u dorostych; w leczeniu zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej — ZChZZ i
zapobieganiu nawrotom ZChZZ u dzieci
1 mtodziezy od 8 roku zycia do wieku ponizej 18 lat (patrz Charakterystyka produktu leczniczego
w celu uzyskania pelnych wskazan).

Produkt leczniczy zawiera dabigatran jako substancj¢ czynng, podawany jest doustnie.
II. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy

podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Bigetra, lacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk 1 propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Bigetra wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia 1 specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ 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 wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

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

Wszystkie te dzialania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Bigetra powyzsze dziatania sg uzupetniane dodatkowymi
srodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych
ponize;j.

W uzupetnieniu do tych dzialan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych
dzialaniach produktu leczniczego Bigetra, wlaczajac w to oceng okresowych raportow
o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania
te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktéore moglyby wplywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Bigetra s3 one wymienione ponizej jako ,brakujace
informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Bigetra to ryzyka, ktore wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokoéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposob mozemy
udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Bigetra. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do
sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po
wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwiazek nie jest dotychczas w pelni ustalony
1 wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktdrych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezb¢dnych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane

- Krwotok
ryzyka

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje o .. . L
)2 d - Duzieci i mtodziez z zaburzeniami czynno$ci nerek (eGFR

<50ml/min)




I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyka: Krwotok

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacii:

— ChPL sekcje 4.2,4.3,4.4,4.5,4814.9
— Ulotka dla pacjenta sekcje 2,314

Pozostale srodki minimalizacii ryzyka:

Idarucizumab  zostat zatwierdzony u  dorostych
pacjentow jako swoisty czynnik odwracajacy do
szybkiego odwrocenia dziatania przeciwzakrzepowego
dabigatranu w przypadku nagltej operacji lub pilnych
zabiegobw w sytuacjach zagrazajacych zyciu lub
niekontrolowanego  krwawienia. U  pacjentow
pediatrycznych, u ktorych swoisty czynnik odwracajacy
nie moze by¢ stosowany, hemodializa moze usunaé
dabigatran.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Przewodnik dla lekarza i karta ostrzezen dla pacjenta

<50ml/min)

Brakujace informacje: Dzieci i mlodziez z zaburzeniami czynnoSci nerek (eGFR

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacii:

— ChPL sekcje4.214.4

— Ulotka dla pacjenta sekcja 2

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

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

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Bigetra.

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

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

Bigetra.
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