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Cze$¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego FEIBA (Bialko
osocza ludzkiego z aktywno$cia omijajaca inhibitor czynnika VIII)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego FEIBA. Dokument
opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu FEIBA,

w jaki sposob ryzyko mozna ograniczyd, i jak pozyska¢ wigcej informacji o zagrozeniach

i danych na temat brakujgcych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego
FEIBA.

Charakterystyka produktu leczniczego FEIBA i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla 0os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy
FEIBA powinien by¢ stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu FEIBA powinno si¢ czyta¢ biorac pod
uwage wszystkie dane zawarte w raporcie oceniajgcym i streszczeniu napisanym w potocznym
jezyku, wchodzacych w sktad Europejskiego Publicznego Raportu Oceniajgcego.

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

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy FEIBA zarejestrowany do stosowania w leczeniu i zapobieganiu
krwawieniom u pacjentow z hemofilig A (wrodzong i nabytg) oraz hemofilig B (patrz
Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania pelnych wskazan). Produkt leczniczy
zawiera zesp6t czynnikow krzepnigcia przeciw inhibitorowi czynnika VIII jako substancje¢
czynng i podawany jest droga dozylna.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu FEIBA mozna znalez¢
w Charakterystyce produktu leczniczego FEIBA.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie naleZy podjgé
w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego FEIBA, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i1 propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego FEIBA wymieniono ponize;j.

Dziatania 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 oraz w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb
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wykonujacych zawody medyczne;
* Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

* Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

* 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 si¢ i analizuje informacje

0 niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, wiaczajac w to ocene okresowych
raportow o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne
kroki. Dzialania te stanowia rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére moglyby wptywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego FEIBA sg one wymienione ponizej jako ,,brakujace
informacje”.

I1.A Lista istotnych zagroZen i brakujgcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego FEIBA to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dzialan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania
lub podjecia krokdw 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 sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu
FEIBA. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwiazek zagrozenia ze
stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostgpnych danych,
ale ten zwiazek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych
obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezb¢dnych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dlugotrwalego stosowania leku).

Tabela 27. Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane Reakcje nadwrazliwosci typu alergicznego
ryzyka

Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe (w tym rozsiane wykrzepianie
srodnaczyniowe (ang. DIC disseminated intravascular coagulation), zawat
serca, zakrzepica zylna, zatorowo$¢ ptucna oraz udar)

Niedostateczna odpowiedz na czynnik z aktywnos$cia omijajaca inhibitor

Bierne przenoszenie przeciwcial przeciwko antygenowi powierzchniowemu
wirusa zapalenia watroby typu B
Istotne potencjalne ryzyka Przeniesienie czynnikow zakaznych

Niewlasciwe samodzielne podawanie

Nieumyslne podanie niewlasciwej dawki lub stgzenia produktu leczniczego
FEIBA




FEIBA (Biatko osocza ludzkiego z aktywnoscig omijajaca inhibitor czynnika VIII)

UE Plan zarzadzania ryzykiem, wersja 10.0

Mikroangiopatia zakrzepowa (ang. TMA Thrombotic microangiopathy)
w przypadku jednoczesnego stosowania emicizumabu

Brakujace informacje

Niewystarczajace dane dotyczace stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat

Profilaktyczne zastosowanie u pacjentdow z hemofilia B z inhibitorami

Niewystarczajace dane kliniczne dotyczace stosowania w czasie cigzy
i karmienia piersig

Niewystarczajace dane kliniczne dotyczace stosowania u pacjentow
W podeszlym wieku

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach
Tabela 28. Istotne zidentyfikowane ryzyko: Reakcje nadwrazliwosci typu alergicznego

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Podobnie jak w przypadku kazdego, podawanego dozylnie, produktu
leczniczego zawierajacego biatka, moga wystapic reakcje nadwrazliwosci.
Po wprowadzeniu produktu leczniczego FEIBA do obrotu zgtaszano
reakcje nadwrazliwos$ci typu alergicznego.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci u ktorych w przesztosci wystepowata nadwrazliwos¢ na
podawanie produktéw leczniczych zawierajacych biatka, w szczegdlnosci
podawanych dozylnie.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

4.3 Przeciwwskazania

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
4.8 Dziatania niepozadane

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 29. Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe (w tym
rozsiane wykrzepianie Sréodnaczyniowe (ang. DIC disseminated intravascular
coagulation), zawal serca, zakrzepica zylna, zatorowo$¢ plucna oraz udar)

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Zaburzenia zakrzepowe i zakrzepowo-zatorowe sg znanym powiktaniem
zwigzanym z produktem FEIBA i obserwowano je po wprowadzeniu
produktu do obrotu. Ryzyko wzrasta przy duzych dawkach produktu
FEIBA

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci z jednym lub wickszg liczba podejrzewanych, jednocze$nie
podawanych produktéw leczniczych (np. RFVIla, kwas traneksamowy,
inne produkty krwiopochodne lub produkty lecznicze o potencjale
zakrzepowym).

Uwaza sig, ze rozw0j inhibitora u pacjentow z nabyta hemofilia wynika
z wystgpowania chorob podstawowych. Niektore schorzenia zwigzane
z rozwojem inhibitorow sa znane ze zwigkszonego ryzyka wystapienia
zakrzepicy.

Sekwencyjne lub skojarzone leczenie krwawien w hemofilii nabytej, jak
rowniez w hemofilii wrodzonej, gdzie wystepowanie inhibitoréw wydaje

si¢ zwieksza¢ ryzyko powiktan zakrzepowych.

Predyspozycja do chordb wspotistniejacych i czynnikdw ryzyka, na
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przyktad podeszly wiek, ci¢zkie urazy, nadci$nienie tetnicze, cukrzyca
oraz unieruchomienie.

DIC, zawat serca, udar, zakrzepica zylna, zatorowos¢ plucna i zawat
serca wystepowaty rowniez po podaniu dawki przekraczajacej zalecang
maksymalng dawke dobowa i (lub) po dtugotrwalym podawaniu.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Punkty Charakterystyki produktu leczniczego:

4.3 Przeciwwskazania

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
4.8 Dziatania niepozadane

4.9 Przedawkowanie

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 30. Istotne zidentyfikowane ryzyko: Niedostateczna odpowiedz na czynnik
z aktywnos$cia omijajaca inhibitor

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Odpowiedz na leczenie FEIBA moze by¢ rézna u kazdego pacjenta.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

OdpowiedzZ na leczenie moze zaleze¢ od czynnikdéw charakterystycznych
dla danego krwawienia i danego pacjenta, takich jak lokalizacja lub
nasilenie krwawienia, wiek pacjenta i obecnos$¢ stawu docelowego.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Punkty Charakterystyki produktu leczniczego:

4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania
4.8 Dziatania niepozadane

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 31. Istotne zidentyfikowane ryzyko: Bierne przenoszenie przeciwcial przeciwko
antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

W przypadku, gdy pacjenci otrzymuja duze dawki produktu leczniczego
FEIBA, moze to prowadzi¢ do wzrostu biernie przenoszonych przeciwciat
powierzchniowych przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B
(HBsAD), co moze prowadzi¢ do mylnych interpretacji dodatnich wynikow
w badaniach serologicznych.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Wszyscy pacjenci, ktorzy otrzymuja duze dawki produktu FEIBA, sa
potencjalnie narazeni na mierzalne bierne przenoszenie przeciwciat
przeciwko antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby
typu B.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Punkty Charakterystyki produktu leczniczego:

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
4.8 Dziatania niepozadane

Dodatkowe $srodki minimalizacji ryzyka:
Brak
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Tabela 32. Istotne potencjalne ryzyko: Przeniesienie czynnikow zakaznych

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Wiele czynnikoéw zakaznych (wirusowych, bakteryjnych, itp.) moze by¢
potencjalnie przenoszonych przez produkty lecznicze wytwarzane z krwi
i osocza. Techniki doktadnego badania przesiewowego i inaktywacji
organizméw zmniejszaja mozliwos¢ przenoszenia czynnikow zakaznych
podczas podawania produktu leczniczego FEIBA.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci nieotrzymujacy regularnej opieki medycznej lub
nieprzestrzegajacy schematu terapeutycznego.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Punkty Charakterystyki produktu leczniczego:
4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 33. Istotne

otencjalne ryzyko: Niewlasciwe samodzielne podawanie

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Pacjenci i opiekunowie moga popehniaé btedy w podawaniu produktéw
leczniczych. Przyktady obejmuja nieprawidtowe dawkowanie, pominiecie
dawki, pomieszanie lekow, nie przestrzeganie wskazan oraz stosowanie
przeterminowanych lub niewtasciwie przechowywanych produktow
leczniczych.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci nieotrzymujacy regularnej opieki medycznej lub
nieprzestrzegajacy schematu terapeutycznego.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Punkty Charakterystyki produktu leczniczego:

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 34. Istotne potencjalne ryzyko: Nieumyslne podanie niewlasciwej dawki lub

stezenia produktu leczniczego FEIBA

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Pacjenci i opiekunowie mogg popehia¢ bledy w podawaniu produktéw
leczniczych. Przyktady obejmujg nieprawidtowe dawkowanie, pominigcie
dawki, pomieszanie lekow, nie przestrzeganie wskazan oraz stosowanie
przeterminowanych lub niewtasciwie przechowywanych produktow
leczniczych.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci nieotrzymujacy regularnej opieki medycznej lub
nieprzestrzegajacy schematu terapeutycznego.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Punkty Charakterystyki produktu leczniczego:

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania

Dodatkowe $srodki minimalizacji ryzyka:
Brak
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Tabela 35. Istotne potencjalne ryzyko: Mikroangiopatia zakrzepowa (ang. TMA
Thrombotic microangiopathy) w przypadku jednoczesnego stosowania emicizumabu

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Mikroangiopatia zakrzepowa nie byla zglaszana w sponsorowanych przez
firme¢ badaniach produktu leczniczego FEIBA.

Mikroangiopatia zakrzepowa byta zgtaszana w jednym badaniu klinicznym
z zastosowaniem emicizumabu (Oldenburg i in. 2017), w ktorym produkt
FEIBA byt czgécig schematu leczenia krwawienia przetomowego.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Jednoczesne stosowanie emicizumabu.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 36. Brakujace informacje: Niewystarczajace dane dotyczace stosowania

U dzieci w wieku ponizej 6 lat

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 37. Brakujace informacje: Profilaktyczne zastosowanie u pacjentow

Z hemofilia B z inhibitorami

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

4.1 Wskazania do stosowania

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 38. Brakujace informacje: Niewystarczajace dane kliniczne dotyczace
stosowania w czasie ciazy i karmienia piersig

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:
4.6 Wplyw na ptodnos$¢, ciagze i laktacje

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 39. Brakujace informacje: Niewystarczajace dane kliniczne dotyczace
stosowania u pacjentow w podeszlym wieku

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dodatkowe $srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

16 Mar 2022 r.




FEIBA (Biatko osocza ludzkiego z aktywnoscig omijajaca inhibitor czynnika VIII)
UE Plan zarzadzania ryzykiem, wersja 10.0 16 Mar 2022 .

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, ktore stanowig warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub
bedacych szczegdlnymi zobowigzaniami dla produktu leczniczego FEIBA.

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

Brak badan wymaganych dla produktu leczniczego FEIBA.



