Europejski plan zarzadzania ryzykiem dotyczacym bezpieczeristwa stosowania, wersja nr 7 VAL489K/Walsartan

Czesé VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Diovan
(walsartan)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Diovan Dokument
opisuje w szczegbélowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
Diovan oraz w jaki spos6b ryzyko mozna ograniczy¢ ijak pozyska¢ wiecej informacji
o zagrozeniach idanych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Diovan.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Diovan i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak
Diovanpowinien by¢ stosowany.

Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Diovan, zawierajacego
walsartan powinno si¢ czyta¢ biorgc pod uwage wszystkie dane zawarte w raporcie
oceniajagcym 1 streszczeniu napisanym w potocznym jezyku, wchodzacych w sklad
Publicznego Raportu Oceniajacego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostaé
zawarte w aktualizacji planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu Diovan.

Czesé VI: 1. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Diovanjest zarejestrowany do stosowania w leczeniu nadci$nienia tetniczego u dzieci
i mtodziezy w wieku od 6 do 18 lat. Proponowany jest w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego
u dzieci w wieku od 1 roku do <6 lat. Produkt leczniczy zawiera walsartan jako substancje
czynng, podawany jest doustnie w postaci roztworu doustnego lub tabletek powlekanych.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu leczniczego Diovan mozna
znalez¢ w Publicznym Raporcie Oceniajagcym dla walsartanu, wilaczajac w to streszczenie
napisane jezykiem potocznym, dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejetsracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produkéw Biobdjczych pod nazwa produktu
leczniczego.

Czesé VI: I1. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci,

jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego

scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Diovan, lacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk wymieniono ponizej. Dzialania podejmowane w celu zmniejszenia
ryzyka to:

+ Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla
pacjenta i charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla os6b
wykonujacych zawody medyczne;

«  Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

« Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe
stosowanie;

« Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek
(np. lek na recepte lub wydawany bez recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko
zZwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W  uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ 1 analizuje informacje
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o niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, wilaczajac w to ocen¢ okresowych
raportow o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podjac konieczne kroki.
Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Czesé VI - II A: Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Diovan to ryzyka, ktére
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy mogt by¢
bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy
spos6b mozemy udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania walsartanu. Potencjalne ryzyka
odnoszg si¢ 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
pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i1 wymagaja
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwatego
stosowania leku).

Tabela 13-1 Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane Brak

ryzyka

Istotne potencjalne Podwyzszenie parametréw czynnosci watroby
ryzyka (u dzieci Zaburzenia czynnosci nerek

i mtodziezy) Nadwrazliwo$¢, w tym obrzegk naczynioruchowy

1 choroba posurowicza
Biad w stosowaniu leku, w tym przedawkowanie
Brakujace informacje Brak

CZESC VI - II B: Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Tabela 13-2 Istotne potencjalne ryzyko Podwyzszenie parametrow czynnosci watroby
Dowody wskazujace ~ Okoto 70% wchionietej dawki jest wydalane z z6icia,
na istnienie zwigzku  gléwnie w postaci niezmienionej. Walsartan nie ulega

przyczynowo- znacznej biotransformacji i — zgodnie z przewidywaniami
skutkowego miedzy  — ekspozycja uktadowa na walsartan nie jest skorelowana
stosowaniem leku ze stopniem zaburzen czynnosci watroby. W zwiazku
aistnieniem danego  z tym nie jest konieczne dostosowanie dawki walsartanu
zagrozenia u pacjentéw z niewydolnoscig watroby niezwigzang

z drogami z6tciowymi i bez cholestazy.
Czynniki ryzyka Walsartan jest wydalany gtéwnie w postaci niezmienione;j
i grupy ryzyka z 70kcig, a u pacjentéw z zaporowymi chorobami drég

z6tciowych obserwowano obnizony klirens walsartanu.
U pacjentéw z zaporowymi chorobami drég zéiciowych
nalezy zachowac szczegd6lng ostroznos¢.

Srodki minimalizacji ~Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka ChPL — punkt 4.2 (Dawkowanie i spos6b podawania),
punkt
4.3 (Przeciwwskazania), punkt 4.4 (Specjalne ostrzezenia
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1 Srodki ostroznosci dotyczace stosowania), punkt 4.8
(Dziatania niepozadane), punkt 5.2 (Wtasciwosci
farmakokinetyczne) (Tabletki powlekane).

ChPL — punkt 4.2 (Dawkowanie i spos6b podawania),
punkt

4.4 (Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania), punkt 5.2 (Wlasciwosci farmakokinetyczne)
— Nadcisnienie tetnicze u dzieci i mtodziezy (Roztwoér
doustny).

Dodatkowe dziatania majace na celu zminimalizowanie
ryzyka: Brak

Tabela 13-3 Istotne potencjalne ryzyko Zaburzenia czynnosci nerek
Dowody wskazujace Zgodnie z przewidywaniami w przypadku substancji, ktorej
na istnienie zwigzku  klirens nerkowy stanowi jedynie 30% catkowitego klirensu

przyczynowo- osoczowego, nie zaobserwowano korelacji miedzy
skutkowego miedzy  czynnoscig nerek a ustrojowa ekspozycjag na walsartan.
stosowaniem leku W zwigzku z tym dostosowanie dawki nie jest konieczne
a istnieniem danego  u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Jednak nie sg
zagrozenia dostepne dane dotyczace przypadkéw powaznych (klirens
kreatyniny <10 ml/min), dlatego zaleca si¢ zachowanie
0stroznosci.
Czynniki ryzyka U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nie jest konieczne
1 grupy ryzyka dostosowanie dawkowania. Jednak nie s3a dostepne dane

dotyczace przypadkéw powaznych (klirens kreatyniny
<10 ml/min), dlatego zaleca si¢ zachowanie ostroznosci.

Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka ChPL - punkt 4.2 (Dawkowanie i spos6b podawania), punkt
4.4 (Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania), punkt 4.5 (Interakcje), punkt 4.8 (Dziatania
niepozadane), punkt 4.9 (Przedawkowanie), punkt 5.2
(Wtasciwosci farmakokinetyczne) (Tabletki powlekane).
ChPL — punkt 4.2 (Dawkowanie i sposéb podawania), punkt
4.4 (Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace
stosowania), punkt 5.2 (Wtasciwosci farmakokinetyczne) —
Nadcisnienie te¢tnicze u dzieci 1 mlodziezy (Roztwor
doustny).
Dodatkowe dziatania majace na celu zminimalizowanie
ryzyka: Brak

Tabela 13-4 Istotne potencjalne ryzyko Nadwrazliwos$¢, w tym obrzek naczynioruchowy
i choroba posurowicza

Dowody wskazujace ~ W trakcie leczenia walsartanem zgtaszano przypadki

na istnienie zwigzku  obrzeku naczynioruchowego, w tym powodujacy

przyczynowo- niedroznos¢ drég oddechowych obrzek krtani 1 glosni oraz
skutkowego miedzy  (lub) obrzgk twarzy, warg, gardia i (lub) jezyka.
stosowaniem leku U niektérych z tych pacjentow obrzgk naczynioruchowy

aistnieniem danego  wystapit w przesztosci podczas stosowania innych lekow,
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zagrozenia w tym inhibitoréw ACE.
Czynniki ryzyka Do grupy ryzyka nalezg pacjenci z nadwrazliwoscia
1 grupy ryzyka 1 (lub) obrzekiem naczynioruchowym w wywiadzie

podczas stosowania innych lekow, w tym inhibitorow
ACE. Nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie produktu
leczniczego Diovan u pacjentéw, u ktérych wystapit
obrzek naczynioruchowy. Nie nalezy ponownie podawac
tego produktu leczniczego.

Srodki minimalizacji  Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka ChPL — punkt 4.3 (Przeciwwskazania), punkt 4.8
(Dziatania niepozadane) (Tabletki powlekane).
ChPL — punkt 4.4 (Specjalne ostrzezenia i srodki
ostroznosci dotyczace stosowania) — Nadcisnienie tetnicze
u dzieci i mlodziezy (Roztwor doustny).
Dodatkowe dziatania majace na celu zminimalizowanie
ryzyka: Brak

Tabela 13-5 Istotne potencjalne ryzyko Blad w stosowaniu leku, w tym przedawkowanie
Dowody wskazujace | Przedawkowanie produktu leczniczego Diovan moze
na istnienie zwigzku | prowadzi¢ do wystapienia znacznego niedocisnienia,
przyczynowo- ktore z kolei moze powodowac spadek swiadomosci,
skutkowego miedzy | zapas¢ krazeniowa i (lub) wstrzas.

stosowaniem leku

a istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka W przypadku przedawkowania, jesli produkt leczniczy

i grupy ryzyka zostal przyjety niedawno, nalezy wywota¢ wymioty.
W innych przypadkach standardowe postgpowanie
obejmowatoby wlew dozylny roztworu soli fizjologiczne;.
Walsartan prawdopodobnie nie zostanie usuni¢ty podczas
hemodializy.

Srodki minimalizacji| Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka ChPL — punkt 4.2 (Dawkowanie i spos6b podawania),

punkt 4.4 (Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania), punkt 4.9 (Przedawkowanie)
(Tabletki powlekane).

ChPL — punkt 4.2 Dawkowanie i spos6b podawania —
Nadcis$nienie tetnicze u dzieci i mlodziezy (roztwor),
punkt 4.4 (Specjalne ostrzezenia i1 $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania), punkt 4.9 (Przedawkowanie)
(Roztwor doustny).

Dodatkowe dziatania majace na celu zminimalizowanie
ryzyka: Brak
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Czesé VI - 11 C: Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu
I1.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 Diovan.

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

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



