Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Dabigatran Etexilate Viatris (Dabigatranum
etexilatum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Dabigatran Etexilate
Viatris. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Dabigatran Etexilate Viatris, w jaki sposdb ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyskac wiecej informacji
o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu
leczniczego Dabigatran Etexilate Viatris.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Dabigatran Etexilate Viatris i ulotka dla pacjenta
zawierajg najwazniejsze informacje dla osob wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak
produkt leczniczy Dabigatran Etexilate Viatris powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Dabigatran Etexilate Viatris.

1. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Dabigatran Etexilate Viatris zarejestrowany jest do stosowania w nastepujacych
wskazaniach:

e Pierwotna profilaktyka epizodéw Zzylnej choroby zakrzepowo-zatorowej (ZChZZ) u dorostych
pacjentow poddanych planowemu zabiegowi catkowitej endoprotezoplastyki stawu biodrowego
lub catkowitej endoprotezoplastyki stawu kolanowego.

e Profilaktyka udaréw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentéw z niezastawkowym
migotaniem przedsionkéw (ang. non-valvular atrial fibrillation, NVAF), u ktorych wystepuje
jeden lub wiecej czynnikdw ryzyka, takich jak wczesniejszy udar lub przemijajacy napad
niedokrwienny (ang. transient ischemic attack, TIA); wiek = 75 lat; niewydolnos¢ serca (klasa
> II wg NYHA); cukrzyca; nadcisnienie tetnicze.

e Leczenie zakrzepicy zyt gtebokich (ZZG) i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz profilaktyka nawrotéw
ZZG i ZP u oséb dorostych.

e Leczenie ZChzZzZ i profilaktyka nawrotu ZChZZ u dzieci i mtodziezy od urodzenia
do ponizej 18 lat.

Produkt leczniczy zawiera eteksylanu dabigatran jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

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

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



Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki 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 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.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktéore mogtyby wptywa¢ na bezpieczeristwo stosowania
produktu leczniczego Dabigatran Etexilate Viatris sa one wymienione ponizej jako ,brakujace
informacje”.

W przypadku produktu leczniczego Dabigatran Etexilate Viatris powyzsze dziatania sg uzupetniane
dodatkowymi $rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponizej.

11.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informaciji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Dabigatran Etexilate Viatris to ryzyka,
ktére wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania
lub podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki spos6b, zeby produkt leczniczy modgt byc
bezpiecznie przyjmowany. 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 Dabigatran Etexilate Viatris. Potencjalne
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktdrych 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 bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania leku/stosowania
w okreslonych grupach pacjentéw, itp.).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Krwotok

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Pacjenci w wieku od 0 do 2 lat, ktérzy urodzili sie przedwczesnie

Pacjenci  pediatryczni z  zaburzeniami czynnosci  nerek
(eGFR < 50 ml/min.)




11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Krwotok

Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka .
- ChPL punkt 4.2.,4.3.,4.4.,4.5.,4.8.14.9.
- Ulotka dla pacjenta punkt 2., 3. i 4.

Inne srodki minimalizacji ryzyka:

Idarucizumab zostat zatwierdzony jako swoisty $rodek odwracajacy
dziatanie przeciwzakrzepowe dabigatranu u dorostych pacjentéw
w przypadku nagtych operacji lub zabiegéw chirurgicznych w sytuacjach
zagrozenia zycia lub w razie niekontrolowanego krwawienia.
W przypadku pacjentéw pediatrycznych dabigatran moze by¢ usuniety
poprzez hemodialize.

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

Przewodnik dla lekarza przepisujgcego produkt leczniczy i Karta
ostrzezen dla pacjenta

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu
do obrotu

11.C.1 Badania, ktérych 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 Dabigatran Etexilate Viatris.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Dabigatran Etexilate Viatris.



	II.A Lista istotnych zagrożeń i brakujących informacji
	II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach
	II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu
	II.C.1 Badania, których przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
	II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzględnione w planie rozwoju produktu leczniczego


