Czesc VI: Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego FDG Pozyton, 250-3100

MBgq/ml, roztwér do wstrzykiwan (Fludeoxyglucosum [*¢F]).

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego FDG Pozyton. Dokument
opisuje w szczegdtowy sposdb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu FDG Pozyton, w jaki
sposdb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego FDG Pozyton.

Charakterystyka produktu leczniczego FDG Pozyton i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujgcych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy FDG Pozyton
powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte w

aktualizacji RMP dla produktu leczniczego FDG Pozyton.

L. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy FDG Pozyton zarejestrowany do stosowania we wskazaniach:
Produkt leczniczy przeznaczony wytacznie do diagnostyki.
Stosowanie fludeoksyglukozy (*F) jest wskazane przy badaniach z wykorzystaniem pozytonowe;j
tomografii emisyjnej (ang. Positron Emission Tomography — PET) u dorostych i w populacji pediatryczne;j.
Onkologia
Produkt leczniczy FDG Pozyton jest przeznaczony do stosowania podczas badan obrazowych pacjentéw
poddawanych procedurom diagnostycznym gtéwnie w zakresie onkologii. Zjawiskiem, na ktérym bazuje
proces diagnostyczny jest zwiekszony naptyw glukozy do okreslonych narzgddéw lub tkanek. Wymienione
wskazania sg odpowiednio udokumentowane:
Rozpoznanie:

e Charakterystyka pojedynczych zmian ogniskowych w ptucach.

e Detekcja nowotwordw nieznanego pochodzenia, zwigzanych ze zmianami chorobowymi weztéw

chtonnych szyi, przerzutami do watroby lub kosci.

e Charakterystyka masy w obrebie trzustki.
Ustalanie stopnia zaawansowania:

o Nowotwory gtowy i szyi, w tym jako wspomaganie w wykonaniu biopsji.

e Pierwotny rak ptuca.

e Miejscowo zaawansowany rak piersi.



e  Rak przetyku.

e Rak trzustki.

e Rak okreznicy, zwtaszcza przy ponownym ustalaniu stopnia zaawansowania w przypadku wznowy
nowotworu.

e Chtoniak ztosliwy.

e (Czerniak ztosliwy, skala Breslowa >1,5mm lub przerzuty do weztéw chtonnych w momencie
rozpoznania.

Monitorowanie odpowiedzi na leczenie:

o Nowotwory gtowy i szyi.

e Chtoniak ztosliwy.

Wykrywanie zmian w przypadku uzasadnionego podejrzenia wznowy:

e Glejak o wysokim stopniu ztosliwosci (lll lub V).

o Nowotwory gtowy i szyi.

e Rak tarczycy (nierdzeniasty): pacjenci ze zwiekszonym stezeniem tyreoglobuliny w surowicy i
ujemnym wynikiem scyntygrafii catego ciata z uzyciem radioaktywnego jodu.

e Pierwotny rak ptuca.

e Rak piersi.

e  Rak trzustki.

e Rak okreznicy.

e Rak jajnika.

e Chtoniak ztosliwy.

e Czerniak ztosliwy.

Kardiologia

We wskazaniach kardiologicznych diagnostycznym punktem wychwytu glukozy jest zywa tkanka miesnia
sercowego 0 zmniejszonej perfuzji, co nalezy oceni¢ wczesniej za pomocyg odpowiednich technik
obrazowania przeptywu krwi.

e QOcena zywotnosci miesnia sercowego u pacjentéow z ciezkim uposledzeniem czynnosci lewej
komory, u ktérych planowane jest wykonanie zabiegu rewaskularyzacji, w przypadku gdy
tradycyjne metody obrazowania nie dajg jednoznacznych wynikow.

Neurologia
We wskazaniach neurologicznych diagnostyka bazuje na wykrywaniu miedzynapadowego
hipometabolizmu glukozy.

e lLokalizacja ognisk epileptogennych w ocenie przedoperacyjnej pacjentéw z padaczka skroniowa.

Zakazenia i choroby zapalne



W chorobach zakaznych lub zapalnych, celem diagnostycznym jest tkanka lub struktura z nieprawidtowg
zawartoscig aktywowanych leukocytéw.
W chorobach zakaznych lub zapalnych, stosuje sie nastepujace wskazania:

o lokalizacja nieprawidtowych ognisk wskazujacych na ich etologie w przypadku gorgczki

nieznanego pochodzenia.
Rozpoznanie zakazenia w przypadku:

e Podejrzenia przewlektego zakazenia kosci i (lub) struktur przylegtych: zapalenie kosci i szpiku,
zapalenie kregéw, zapalenie krgzkéw miedzykregowych, lub zapalenie kosci w przypadku
obecnosci metalowych implantow.

e Diabetykdw z podejrzeniem neuroartropatii Charcot’a w obrebie stopy, zapaleniem szpiku, kosci i
(lub) zakazeniami tkanek miekkich.

e Bolesnych protez biodra.

e Protezy naczyniowej.

e Goraczki u pacjenta z AIDS.

e Wykrywanie septycznego ogniska przerzutowego w przypadku bakteriemii lub zapalenia
wsierdzia.

Wykrywanie przedtuzonego procesu zapalnego w przypadku:

e Sarkoidozy.

e Nieswoistych chordb jelit.

e Zapalenia naczyn z udziatem naczyn gtdwnych.

Kontynuacja, uzupetnienie terapii w przypadku:

o Nieoperacyjnego pecherzykowego tasiemca bablowcowego, w poszukiwaniu aktywnych

lokalizacji pasozyta w trakcie leczenia i po zaprzestaniu leczenia.

Produkt leczniczy zawiera fludeoksyglukoze (*®F) jako substancje czynng, podawany jest dozylnie

1. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy podja¢
w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania
Istotne ryzyka produktu leczniczego FDG Pozyton, tgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego FDG Pozyton wymieniono ponizej.
Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:
e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszgce sie
do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce

produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujgcych 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 $rodki minimalizacji ryzyka.
W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozgdanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjg¢ konieczne kroki. Dziatania te
stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Il.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego FDG Pozyton to ryzyka, ktére wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéw
minimalizujgcych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mdégt byé bezpiecznie podawany. Istotne
ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajgcy sposdb mozemy udowodnié zaleznosé ryzyka od
stosowania produktu FDG Pozyton. Potencjalne ryzyka odnoszg sie 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 petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje
odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i
wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczeristwa podczas dtugotrwatego

stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Brak

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Brak

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Nie dotyczy. Dla produktu FDG Pozyton nie zidentyfikowano zadnych zagrozen dla bezpieczeristwa.

11.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 dotyczgcych produktu leczniczego FDG Pozyton.

11.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego
Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego FDG

Pozyton.



