Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Fingolimod +pharma (Fingolimodum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Fingolimod
+pharma.

RMP opisuje w szczegdlowy sposdb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Fingolimod
+pharma, w jaki sposob ryzyko mozna zminimalizowac¢ i jak pozyska¢ wigcej informacji

o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu
leczniczego Fingolimod +pharma.

Charakterystyka Produktu Leczniczego Fingolimod +pharma oraz Ulotka informacyjna dla pacjenta
zawieraja najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow,
jak produkt leczniczy Fingolimod +pharma powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Fingolimod +pharma.

I. Informacje o produkcje i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Fingolimod +pharma jest wskazany do stosowania w monoterapii do modyfikacji
przebiegu choroby w ustgpujaco-nawracajacej postaci stwardnienia rozsianego o duzej aktywnosci
w nastepujacych grupach pacjentéw dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku 10 lat i starszych
(w celu uzyskania petnych informacji — patrz Charakterystyka Produktu Leczniczego):

e pacjenci z wysokg aktywnos$cia choroby pomimo petnego i wtasciwego cyklu leczenia
co najmniej jednym produktem leczniczym modyfikujacym jej przebieg

lub

e pacjenci z szybko rozwijajaca sie, cigzka, ustepujaco-nawracajaca postacia stwardnienia
rozsianego, definiowang jako 2 lub wiecej rzutéw powodujacych niesprawnos$¢ w ciggu jednego
roku oraz 1 lub wigcej zmian ulegajagcych wzmocnieniu po podaniu gadolinu w obrazach MRI
mozgu lub znaczace zwigkszenie liczby zmian w obrazowaniu T2-zaleznym w porownaniu
Z wczesniejszym, ostatnio wykonywanym badaniem MRI.

Produkt leczniczy zawiera fingolimod jako substancje czynng i jest podawany doustnie.

1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci
jakie nalezy podjaé¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Fingolimod +pharma, tacznie z dziataniami podejmowanymi
w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Fingolimod +pharma, wymieniono ponizej.

Dzialania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta
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oraz w Charakterystyce Produktu Leczniczego przeznaczonej dla os6b wykonujacych zawody
medyczne

e wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu produktu leczniczego

e zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie

e nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposdb 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 przypadku produktu leczniczego Fingolimod +pharma powyzsze dziatania s uzupekniane
dodatkowymi $rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponize;j.

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

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wplywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Fingolimod +pharma, sg one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Fingolimod +pharma to ryzyka, ktore
wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokow minimalizujacych ryzyko w taki sposob, zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosic¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposob mozemy
udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu Fingolimod +pharma.

Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest
oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwagge dostgpnych danych, ale ten zwiazek nie jest dotychczas
w petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg si¢ do informacji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia
niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwalego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane e bradyarytmia (w tym zaburzenia przewodzenia i bradykardia
ryzyka powiktana niedoci$nieniem) wystepujaca po podaniu pierwszej
dawki

e wzrost aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych

e obrzek plamki

e zakazenia oportunistyczne, W tym postepujaca wieloogniskowa
leukoencefalopatia (PML, ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy), zakazenia wirusem ospy wietrznej
i potpasca (VZV, ang. varicella zoster virus), zakazenia wirusem
opryszczki innym niz VZV, zakazenia grzybicze

e toksyczny wpltyw na reprodukcje

e rak skory (rak podstawnokomoérkowy, migsak Kaposiego, czerniak
ztosliwy, rak z komorek Merkla, rak ptaskonabtonkowy)

e drgawki
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e chloniak

Istotne potencjalne ryzyka |e inne nowotwory zto$liwe

Brakujace informacje e dhlugotrwate stosowanie u dzieci i mtodziezy, w tym wptyw
na wzrost i rozw6j (wlacznie z rozwojem zdolno$ci poznawczych)

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Ryzyka, ktore wymagaja odpowiednich dodatkowych dziatan minimalizujacych ryzyko
lub dodatkowych dziatan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii:

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Bradyarytmia (w tym zaburzenia przewodzenia i bradykardia powiklana niedoci$nieniem)
wystepujaca po podaniu pierwszej dawki

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

— Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkty 4.3, 4.4,
45i48
— Ulotka informacyjna dla pacjenta, punkty 2 i 4

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:
— lista kontrolna dla lekarzy dotyczgca populacji dorostych
oraz dzieci i mlodziezy
— przewodnik z informacjami przeznaczony
dla pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Wzrost aktywno$ci aminotransferaz watrobowych

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

— Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkty 4.2, 4.3,
4.4,48i15.2
— Ulotka informacyjna dla pacjenta, punkty 2 i 4

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:
— lista kontrolna dla lekarzy dotyczgca populacji dorostych
oraz dzieci i mlodziezy
— przewodnik z informacjami przeznaczony
dla pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko
Obrzek plamki

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

— Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkty 4.4 i 4.8
— Ulotka informacyjna dla pacjenta, punkty 2 i 4

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

— lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy dotyczgca
populacji dorostych oraz dzieci i mlodziezy

— przewodnik z informacjami przeznaczony
dla pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta
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Istotne zidentyfikowane ryzyko

Zakazenia oportunistyczne, W tym postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML),
zakazenia wirusem ospy wietrznej i polpasca (VZV), zakazenia wirusem opryszczki innym niz

VZV, zakazenia grzybicze

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

— Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkty 4.3, 4.4
i4.8
— Ulotka informacyjna dla pacjenta, punkty 2 i 4

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

— lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy dotyczgca
populacji dorostych oraz dzieci i mlodziezy

— przewodnik z informacjami przeznaczony
dla pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko
Toksyczny wplyw na reprodukcj

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

— Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkty 4.3, 4.4.
i 4.6
— Ulotka informacyjna dla pacjenta, punkt 2

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

— lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy dotyczgca
populacji dorostych oraz dzieci i mlodziezy

— przewodnik z informacjami przeznaczony
dla pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

— karta dla pacjentki (ang. pregnancy-specific patient
reminder card), zawierajgca informacje dotyczqce cigzy

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Rak skoéry (rak podstawnokomorkowy, migsak Kaposiego, czerniak zlosliwy, rak z komoérek

Merkla, rak ptaskonablonkowy)

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

— Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkty 4.4. i 4.8
— Ulotka informacyjna dla pacjenta, punkty 2 i 4

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

— lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy dotyczgca
populacji dorostych oraz dzieci i mlodziezy

— przewodnik z informacjami przeznaczony
dla pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko
Drgawki

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

— Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.4 (dzieci
i mlodziez) oraz 4.8

— Ulotka informacyjna dla pacjenta, punkty 2 i 4
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Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

— lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy dotyczgca
populacji dorostych oraz dzieci i mlodziezy

— przewodnik z informacjami przeznaczony
dla pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

Brakujace informacje

Dhugotrwale stosowanie u dzieci i mlodziezy, w tym wplyw na wzrost i rozwdj
(wlacznie z rozwojem zdolnosci poznawczych)

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

— Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkty 4.2 1 5.2
— Ulotka informacyjna dla pacjenta, punkty 2 i 4

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

— lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy dotyczgca
populacji dorostych oraz dzieci i mlodziezy

— przewodnik z informacjami przeznaczony
dla pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.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 dotyczacych produktu leczniczego Fingolimod +pharma.

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

Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktu referencyjnego
prowadzi nast¢pujace badania dotyczace substancji czynnej fingolimodu:

o prospektywne badanie obserwacyjne z udziatem ciezarnych pacjentek z SM w przypadku
ktorych potwierdzono, albo podejrzewa sie ekspozycje matki na fingolimod w dowolnym
momencie ciazy, badz na krotko przed zajsciem w cigze (do o$miu tygodni przed ostatnig
miesigczka)

e badanie majace na celu oceng bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci fingolimodu
podawanego doustnie raz na dob¢ w poréwnaniu z interferonem p-1a (IFN -1a) podawanym
domig$niowo raz w tygodniu u pacjentdow pediatrycznych ze stwardnieniem rozsianym,
obejmujace dwuletnig, randomizowang, wieloosrodkowg faze gldowng prowadzong metoda
podwdjnie $lepej proby z grupa kontrolng otrzymujaca substancj¢ czynng W pigcioletniej fazie
kontynuacji przyjmowania fingolimodu
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