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	1.8.2 Plan zarządzania ryzykiem - Streszczenie



Część VI: Streszczenie planu zarządzania ryzykiem.

VI.1
Elementy tabelarycznego streszczenia uwzględniane w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu Oceniającym (EPAR).
VI.1.1.
Tabelaryczne streszczenie danych dotyczących bezpieczeństwa.

	Streszczenie danych dotyczących bezpieczeństwa

	Istotne zidentyfikowane ryzyko
	Brak

	Istotne potencjalne ryzyko
	Brak

	Brakujące informacje
	Brak


VI.1.2.
Spis trwających i planowanych badań w planie rozwojowym monitorowania bezpieczeństwa leku po dopuszczeniu do obrotu.
Nie dotyczy.

VI.1.3.
Podsumowanie skuteczności planu rozwojowego w okresie po-rejestracyjnym.

Nie dotyczy.

VI.1.4.
Tabelaryczne podsumowanie kroków podejmowanych w celu ograniczenia ryzyka.

Nie dotyczy.
VI.2
Podsumowanie danych o bezpieczeństwie stosowania produktu leczniczego Eubiocard 150 mg, tabletki dojelitowe.

VI.2.1
Przegląd rozpowszechnienia choroby.

W ostatnich dziesięcioleciach obserwuje się istotny wzrost zachorowalności na choroby układu krążenia, które określane są mianem „epidemii współczesnej cywilizacji”. Obecnie są one przyczyną prawie połowy zgonów w Polsce. Choroby sercowo-naczyniowe (CVD) są główną przyczyną przedwczesnych zgonów w Europie. Przyczyniają się istotnie do niezdolności do pracy oraz narastania kosztów opieki zdrowotnej. Zgony z powodu CVD występują nagle, zanim pomoc medyczna jest dostępna, z tego też względu wiele interwencji terapeutycznych albo nie ma zastosowania, albo ma charakter paliatywny. Większość przypadków CVD wiąże się ściśle ze stylem życia oraz modyfikowalnymi czynnikami fizjologicznymi i biochemicznymi. Wykazano, że możliwa jest redukcja zachorowalności i umieralności z powodu CVD przez modyfikację czynników ryzyka, zwłaszcza u chorych wysokiego ryzyka. Śmiertelność z powodu CVD zmienia się w zależności od wieku, płci, statusu socjoekonomicznego, grup etnicznych oraz regionu geograficznego. Wzrasta on z wiekiem i jest wyższa u mężczyzn oraz osób o niskim statusie socjoekonomicznym. 

Zawał serca jest obecnie najczęstszą przyczyną nagłych hospitalizacji i najczęstszą przyczyną zgonów w społeczeństwach krajów uprzemysłowionych. Jest to ostatni etap wieńcowej choroby serca prowadzący do ostrego niedokrwienia i martwicy mięśnia sercowego. Jest on najczęściej konsekwencją i ostatnim etapem długo trwającej choroby naczyń wieńcowych spowodowanej przez miażdżycę. Zawał serca jest więc jedną z postaci choroby niedokrwiennej, której po części można zapobiec dzięki wczesnemu rozpoznaniu i leczeniu niewydolności naczyń wieńcowych. Ze względu na gwałtowny postęp zmian w niedokrwiennym mięśniu sercowym podstawowym warunkiem skutecznego leczenia ostrej niewydolności wieńcowej jest szybkie rozpoznanie i podjęcie odpowiednich kroków prowadzących do przywrócenia przepływu krwi przez naczynia wieńcowe. Zahamowanie procesów prowadzących do nieodwracalnego uszkodzenia mięśnia sercowego i przywrócenie perfuzji krwi w sercu w ciągu około 6 godzin od wystąpienia niedokrwienia umożliwia odwrócenie zmian spowodowanych niedotlenieniem i rokuje powrót mięśnia sercowego do stanu zdrowia.

Choroba niedokrwienna serca (choroba wieńcowa, dusznica bolesna, dławica piersiowa) powodowana jest przejściowymi epizodami niedokrwienia mięśnia sercowego, które wiążą się z zaburzeniami równowagi pomiędzy zapotrzebowaniem na tlen a jego dostarczaniem. Zaburzenia tej równowagi mogą być powodowane przez wzrost zapotrzebowania mięśnia sercowego na tlen lub przez zmniejszenie dostarczania tlenu do mięśnia sercowego albo przez obydwa te czynniki jednocześnie. Najczęstszą (>98% przypadków) przyczyną jest miażdżyca tętnic wieńcowych. Celem wdrożonej farmakoterapii, która uwzględnia stosowanie profilaktycznych dawek kwasu acetylosalicylowego jest zniesienie niedokrwienia mięśnia sercowego i zapobieganie jego nawrotom oraz zapobieganie incydentom sercowo-naczyniowym i tym samym wydłużenie przeżycia – poprzez hamowanie postępu choroby.

VI.2.2
Podsumowanie korzyści wynikających z terapii.

W badaniu ISIS-2 wzięło udział 17 187 pacjentów pochodzących z 417 ośrodków, u których w ciągu ostatnich 24 h (średnio w ciągu 5 h) było podejrzenie wystąpienia ostrego zawału serca. Pacjenci zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymującej dożylnie streptokinazę (1,5 MU), przez 30 dni kwas acetylosalicylowy w dawce dobowej 160 mg w postaci tabletek dojelitowych, oba produkty jednocześnie, bądź żadnego leku. Po 5 tygodniach, u pacjentów z grupy kwasu acetylosalicylowego uzyskano 23% zmniejszenie śmiertelności z powodów naczyniowych i prawie 50% zmniejszenie ryzyka wystąpienia powtórnego nie skutkującego śmiercią zawału mięśnia sercowego lub udaru.

W badaniu RICS, gdzie stosowano kwas acetylosalicylowy w dawce dobowej 75 mg odnotowano zmniejszenie postępu choroby niedokrwiennej serca o 40% w ciągu 3 miesięcy (10,8% vs. 18,1%) i o 29% w ciągu 12 miesięcy (20,8% vs. 29,2%). Niskie dawki kwasu acetylosalicylowego (75 mg/dobę) zmniejszały ryzyko wystąpienia zawału mięśnia sercowego lub śmierci u pacjentów z bezobjawową chorobą niedokrwienną serca po epizodzie niestabilnej choroby niedokrwiennej serca lub zawale mięśnia sercowego bez uniesienie załamka Q (Nyman, 1992).

W analizie zbiorczej Antiplatelet Trialists (1994) uwzględniono około 100 000 pacjentów, z czego 70 000 z nich oceniano jako pacjentów z grupy wysokiego ryzyka (ostry zawał serca, niestabilna dusznica bolesna, udar, zabiegi kardiologiczne, przejściowy epizod niedokrwienny, migotanie przedsionków i inne). Terapia kwasem acetylosalicylowy w dawkach 75-325 mg wśród tych pacjentów zmniejszała ryzyko zawału serca bez skutku śmiertelnego o około 30% oraz ryzyko śmierci z powodów naczyniowych o około 15%. Wśród około 20 000 pacjentów w zawałem mięśnia sercowego w wywiadzie stosujących kwas acetylosalicylowy, ryzyko zdarzeń naczyniowych zostało zmniejszone w 2-letnim okresie leczenia z 17,1% do 13,5%, co odpowiada całkowitemu zmniejszeniu przypadków o 36 na 1000 leczonych pacjentów.

W badaniu The Physician’s Health Study, u pacjentów otrzymujących przewlekle kwas acetylosalicylowy uzyskano 87% zmniejszenie ryzyka występowania MI w porównaniu do osób otrzymujących placebo (Ridker, 1991).

Wyniki dwóch dużych badań klinicznych prowadzonych z randomizacją wykazały korzystny wpływ terapii kwasem acetylosalicylowym w ostrym niedokrwiennym udarze. W obu badaniach, w których łącznie brało udział ponad 4000 pacjentów, u których w ciągu 48 h wystąpiły objawy neurologiczne odnotowano istotny spadek ryzyka powtórnego udaru oraz w połączeniu śmierć i udaru bez skutku śmiertelnego. Co ważne nie odnotowano istotnego wzrostu dla udaru krwotocznego. Wyniki tych badań pokazują, że terapia aspiryną zmniejsza ryzyko śmierci o 10 przypadków na 1000 osób po 2-4 tygodniach terapii. Ponadto, wykazana została tendencja do zmniejszenia liczby przypadków śmiertelnych lub istotnej niepełnosprawności w ciągu 4 tygodniu okresu uzupełniającego (No authors listed, 1997; No authors listed, 1997a).
VI.2.3
Brakujące informacje dotyczące korzyści wynikających z terapii.

Nie odnotowano wpływu wieku, rasy oraz płci na skuteczność terapeutyczną kwasu acetylosalicylowego. 

VI.2.4
Streszczenie danych o bezpieczeństwie.

Nie odnaleziono żadnych zidentyfikowanych, potencjalnych ani brakujących informacji dotyczących ryzyka. 

VI.2.5
Podsumowanie kroków podejmowanych w celu ograniczenia ryzyka dotyczących bezpieczeństwa.

Produkt leczniczy Eubiocard 150 mg, tabletki dojelitowe posiada Charakterystykę Produktu Leczniczego (ChPL), która zawiera szczegółowe informacje na temat stosowania leku, ryzyka i zaleceń dotyczących minimalizacji ryzyka przeznaczoną dla lekarzy, farmaceutów i innych pracowników służby zdrowia. Ulotka dołączona do opakowania stanowi skróconą wersję ChPL napisaną w języku zrozumiałym dla pacjenta. Przedstawione w tych dokumentach działania traktowane są jako rutynowe środki minimalizacji ryzyka. 

Charakterystyka Produktu Leczniczego i ulotka dla pacjenta produktu leczniczego Eubiocard 150 mg, tabletki dojelitowe znajdzie na stronie URPL. 

Produkt leczniczy Eubiocard 150 mg, tabletki dojelitowe nie ma wdrożonych dodatkowych środków minimalizacji ryzyka.

VI.2.6
Zakładany plan nadzoru nad bezpieczeństwem produktu leczniczego po wprowadzeniu do obrotu.

Nie dotyczy.

VI.2.7
Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarządzania ryzykiem w czasie.

Nie dotyczy.
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