Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Fingolimod Reddy

(Fingolimodum)

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

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

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

1. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Fingolimod Reddy jest zarejestrowany w monoterapii do modyfikacji przebiegu
choroby w ustepujaco-nawracajacej postaci stwardnienia rozsianego o duzej aktywnosci w
nastepujacych grupach pacjentow dorostych oraz dzieci i miodziezy w wieku 10 lat i starszych (patrz
Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan):

e Pacjenci z wysoka aktywnoscig choroby pomimo petnego i wilasciwego cyklu leczenia co
najmniej jednym produktem leczniczym modyfikujgcym jej przebieg

lub

e Pacjenci z szybko rozwijajaca sie, ciezka, ustepujaco-nawracajaca, postacig stwardnienia
rozsianego, definiowang jako 2 lub wiecej rzutéw powodujacych niesprawnos$¢ w ciggu jednego
roku oraz 1 lub wigecej zmian ulegajacych wzmocnieniu po podaniu gadolinu w obrazach MRI
mozgu lub znaczace zwiekszenie liczby zmian w obrazowaniu T2-zaleznym w poréwnaniu z
wczesniejszym, ostatnio wykonywanym badaniem MRI.

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

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnoséci jakie nalezy
podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace
sie do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w
Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla o0s6b wykonujacych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;



e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego witasciwe
stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci 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 Reddy powyzsze dziatania sg uzupetniane dodatkowymi
Srodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych ponizej.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania
te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczernstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczernistwo stosowania
produktu leczniczego Fingolimod Reddy sg one wymienione ponizej jako ,brakujgce informacje”.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Fingolimod Reddy to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokow minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mdgt by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktéorych w wystarczajagcy sposob mozemy
udowodnic¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu Fingolimod Reddy. Potencjalne ryzyka odnoszg sie
do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu
pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w peini ustalony i wymaga dalszej
oceny. Brakujace informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktérych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa
podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

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

e Wzrost aktywnosci 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 wptyw na reprodukcje

e Nowotwér skéry (rak podstawnokomoérkowy, miesak
Kaposiego, czerniak zosliwy, rak z komdrek Merkla, rak
kolczystokomérkowy)

e Chioniak
Istotne potencjalne ryzyka e Inne nowotwory ztosliwe
Brakujgce informacje e Dtugotrwate stosowanie u dzieci i miodziezy, w tym wptyw na




Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

wzrost i rozwdj (wtaczajac rozwodj poznawczy)

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Bradyarytmia (w tym zaburzenia przewodzenia i
bradykardia powiktana niedoci$nieniem) wystepujaca po podaniu pierwszej dawki

Dowody wskazujace na

Uznane za ,istotne”, poniewaz zmiana ryzyka moze mie¢ wplyw na

istnienie zwigzku | stosunek korzysci do ryzyka produktu.

przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku

a istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Pacjenci ze szczegdlnym wywiadem medycznym i/lub przyjmujacy
ryzyka jednoczesnie leki, u ktérych bradykardia moze by¢ Zle tolerowana lub

ktorzy moga by¢ narazeni na

bradykardii. Obejmuje to pacjentow z:

zwiekszone ryzyko wystgpienia

e blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego stopnia typu Mobitz II
lub blokiem przedsionkowo-komorowym wyzszego stopnia

e zespotem chorego wezta zatokowego
e blokiem zatokowo-przedsionkowym
e przebytg objawowg bradykardig lub nawracajacymi omdleniami

e znacznym wydtuzeniem odstepu QT (QTc>470 ms (kobiety) lub
>450 ms (mezczyzni)). Nalezy unikaé stosowania u pacjentéw z
czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT, takimi jak hipokaliemia,
hipomagnezemia lub wrodzone wydtuzenie odstepu QT.

e rozpoznang chorobg niedokrwienng serca (w tym dfawicg piersiowq)
e choroba naczyn moézgowych

e przebytym zawatem miesnia sercowego

e zastoinowg niewydolnoscig serca

e przebytym zatrzymaniem akcji serca

e niekontrolowanym nadcisnieniem

e ciezkim bezdechem sennym

Inne potencjalne czynniki ryzyka obejmujg jednoczesne stosowanie:
lekéw przeciwarytmicznych klasy Ia (np. chinidyna, dyzopiramid) lub
klasy III (np. amiodaron, sotalol).

e beta-blokerow

e blokeréw kanatu wapniowego spowalniajacych czesto$¢ akcji
serca (takie jak werapamil, diltiazem lub iwabradyna) lub inne
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substancje, ktére moga zmniejsza¢ czestos$¢ akcji serca (np.
digoksyna, leki antycholinesterazowe lub pilokarpina).

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkt 4.3., 4.4, 4.5 4.8

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko, zalecajgce okreslone $rodki
kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:

ChPL punkt 4.3., 4.4, 4.5 4.8

Inne rutynowe $rodki minimalizacji  ryzyka drukami

informacyjnymi:

poza

Produkt leczniczy dostepny wytgcznie na recepte
Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka
Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:

- Lista kontrolna dla lekarza dotyczgca stosowania u dorostych i
dzieci i mfodziezy

- Przewodnik dla Pacjenta/Rodzica/Opiekuna

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii poza zgtaszaniem dziatan niepozadanych i wykrywaniem

sygnatow:

Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupetniajgcych
dotyczacych dziatarn niepozgdanych (ang. specific adverse event follow-

up questionnaire)

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Brak

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Wzrost aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych

Dowody wskazujgce na
istnienie
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku

zwigzku

Uznane za ,istotne”, poniewaz zmiana ryzyka moze mie¢ wplyw na
stosunek korzysci do ryzyka produktu.

a istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Nie zidentyfikowano dla fingolimodu
ryzyka

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ryzyka

ChPL punkt 4.2, 4.3, 4.4, 4.8 5.2




Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko, zalecajgce okreslone s$rodki
kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:

ChPL punkt 4.2, 4.3, 4.4, 4.8i 5.2

Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka drukami

informacyjnymi:

poza

Produkt leczniczy dostepny wytgcznie na recepte
Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka
Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:

- Lista kontrolna dla lekarza dotyczgca stosowania u dorostych i
dzieci i mfodziezy

- Przewodnik dla Pacjenta/Rodzica/Opiekuna

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii poza zgtaszaniem dziatan niepozadanych i wykrywaniem
sygnatow:

Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupetniajgcych
dotyczacych dziatan niepozgdanych (ang. specific adverse event follow-

up questionnaire)

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Brak

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Obrzek plamki

Dowody wskazujgce na
istnienie
przyczynowo-skutkowego

zwigzku

miedzy stosowaniem leku

Uznane za ,istotne”, poniewaz zmiana ryzyka moze mie¢ wplyw na
stosunek korzysci do ryzyka produktu.

a istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Uwaza sie, ze pacjenci z cukrzyca i zapaleniem btony naczyniowej oka w

ryzyka wywiadzie podlegajgq zwiekszonemu ryzyku wystgpienia obrzeku plamki.
Tacy pacjenci powinni zosta¢ poddani badaniu okulistycznemu przed
rozpoczeciem leczenia fingolimodem oraz powinni by¢ poddawani
kontrolnym badaniom podczas przyjmowania leczenia fingolimodem.

Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

ryzyka

ChPL punkt 4.4 i 4.8

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko, zalecajace okreslone srodki
kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:

ChPL punkt 4.4 i 4.8




Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka poza  drukami
informacyjnymi:

Produkt leczniczy dostepny na recepte
Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka
Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:

- Lista kontrolna dla lekarza dotyczgaca stosowania u dorostych i
dzieci i mfodziezy

- Przewodnik dla Pacjenta/Rodzica/Opiekuna

Dodatkowe aktywnosci | Rutynowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwigzane z nadzorem nad | farmakoterapii poza zgtaszaniem dziatan niepozadanych i wykrywaniem
bezpieczenstwem sygnatow:

farmakoterapii

Kwestionariusz dotyczgcy zbierania danych uzupetniajgcych
dotyczacych dziatan niepozadanych (ang. specific adverse event follow-
up questionnaire)

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Brak

Istotne zidentyfikowane ryzyko: 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

Dowody wskazujace na | Uznane za ,istotne”, poniewaz zmiana ryzyka moze mie¢ wplyw na
istnienie zwigzku | stosunek korzysci do ryzyka produktu.

przyczynowo-skutkowego

miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Nie nalezy podawad fingolimodu pacjentom ze zwiekszonym ryzykiem
ryzyka zakazen oportunistycznych, w tym pacjentom z obnizong odpornoscig
(wtaczajac pacjentéw aktualnie otrzymujacych leczenie
immunosupresyjne lub pacjentéw z obnizong odpornoscia w wyniku
wczesniejszych  terapii) oraz pacjentom z ciezkimi czynnymi
zakazeniami, w tym czynnymi zakazeniami przewleklymi (zapalenie
watroby, gruzlica).

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ryzyka
yzy ChPL punkt 4.3, 4.4 i 4.8

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko, zalecajace okreslone srodki
kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:




ChPL punkt 4.3, 4.4 i 4.8

Inne Srodki drukami

informacyjnymi:

rutynowe minimalizacji ryzyka poza

Produkt leczniczy dostepny wytqcznie na recepte
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:

- Lista kontrolna dla lekarza dotyczgca stosowania u dorostych i
dzieci i mfodziezy

- Przewodnik dla Pacjenta/Rodzica/Opiekuna

aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad

Dodatkowe

bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii poza zgtaszaniem dziatan niepozadanych i wykrywaniem
sygnatow:

Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupetniajacych
dotyczacych dziatan niepozgdanych (ang. specific adverse event follow-

up questionnaire)

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Brak

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Toksyczny wplyw na reprodukcje

Dowody wskazujace na
istnienie
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku

zwigzku

Uznane za ,istotne”, poniewaz zmiana ryzyka moze mie¢ wplyw na
stosunek korzysci do ryzyka produktu.

a istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Kobiety w wieku rozrodczym niestosujgce skutecznej metody

ryzyka antykoncepcji. Fingolimod przenika do mleka leczonych zwierzat w
okresie laktacji. Ze wzgledu na mozliwo$é¢ wystgpienia powaznych
dziatan niepozadanych zwigzanych =z fingolimodem u niemowlat
karmionych piersig, kobiety otrzymujace fingolimod nie powinny karmic
piersia.

Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

ryzyka

ChPL punkt 4.3, 4.4 i 4.6

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko, zalecajace okreslone srodki
kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:

ChPL punkt 4.3, 4.4 i 4.6

Inne  rutynowe S$rodki minimalizacji ryzyka poza  drukami




informacyjnymi:

Produkt leczniczy dostepny wytqcznie na recepte
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentéw:

- Lista kontrolna dla lekarza dotyczaca stosowania u dorostych i
dzieci i mfodziezy

- Przewodnik dla Pacjenta/Rodzica/Opiekuna

- Karta przypominajaca dla pacjentki dotyczgca cigzy

Dodatkowe aktywnosci | Rutynowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
zwigzane z nadzorem nad | farmakoterapii poza zgtaszaniem dziatan niepozadanych i wykrywanie
bezpieczenstwem sygnatow:

farmakoterapii
P Brak

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Brak

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Nowotwor skoéry (rak podstawnokomoérkowy,
miesak Kaposiego, czerniak zlosliwy, rak 2z komorek Merkla, rak
kolczystokomorkowy)

Dowody wskazujace na | Uznane za ,istotne”, poniewaz zmiana ryzyka moze mie¢ wpltyw na
istnienie zwigzku | stosunek korzysci do ryzyka produktu.

przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Nie zidentyfikowano dla fingolimodu
ryzyka

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ryzyka
yzy ChPL punkt 4.4 i 4.8.

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko, zalecajace okreslone s$rodki
kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:

ChPL punkt 4.4 i 4.8.

Inne rutynowe S$rodki minimalizacji ryzyka poza  drukami
informacyjnymi:

Produkt leczniczy dostepny wytqcznie na recepte

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:




Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:

- Lista kontrolna dla lekarza dotyczgca stosowania u dorostych i
dzieci i mfodziezy

- Przewodnik dla Pacjenta/Rodzica/Opiekuna

Dodatkowe
zwigzane z nadzorem nad

aktywnosci

bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii poza zgtaszaniem dziatan niepozadanych i wykrywanie
sygnatow:

Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupetniajacych
dotyczacych dziatan niepozadanych (ang. specific adverse event follow-

up questionnaire)

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Brak

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Chloniak

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

Uznane za ,istotne”, poniewaz zmiana ryzyka moze mie¢ wplyw na
stosunek korzysci do ryzyka produktu.

miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy | Poniewaz jest to potencjalne ryzyko, nie ustalono zadnego mozliwego do
ryzyka przypisania wzrostu zwigzanego ze stosowaniem fingolimodu. Dlatego
nie mozna zidentyfikowac grup ryzyka ani czynnikéw ryzyka.
Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ryzyka
yzy ChPL punkt 4.8 5.3
Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko, zalecajgce okreslone $rodki
kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:
Brak
Inne rutynowe S$rodki minimalizacji ryzyka poza  drukami
informacyjnymi:
Produkt leczniczy dostepny wytqcznie na recepte
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak
Dodatkowe aktywnosci | Rutynowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem

zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

farmakoterapii poza zgtaszaniem dziatan niepozadanych i wykrywaniem
sygnatéw:

Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupetniajgcych
dotyczacych dziatan niepozadanych (ang. specific adverse event follow-




up questionnaire)

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Brak

Istotne potencjalne ryzyko: Inne nowotwory zlosliwe

Dowody wskazujace na
istnienie
przyczynowo-skutkowego

zwigzku

miedzy stosowaniem leku

Uznane za ,istotne”, poniewaz zmiana ryzyka moze mie¢ wplyw na
stosunek korzysci do ryzyka produktu.

a istnieniem danego
zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy | Poniewaz jest to potencjalne ryzyko, nie ustalono zadnego mozliwego do
ryzyka przypisania wzrostu zwigzanego ze stosowaniem fingolimodu. Dlatego
nie mozna zidentyfikowac grup ryzyka ani czynnikow ryzyka.
Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ryzyka
yzy ChPL punkt 4.4
Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko, zalecajgce okreslone sSrodki
kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:
ChPL punkt 4.4
Inne rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka poza  drukami
informacyjnymi:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak
Dodatkowe aktywnosci | Rutynowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem

zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

farmakoterapii poza zgtaszaniem dziatan niepozadanych i wykrywaniem
sygnatéw:

Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupetniajgcych
dotyczacych dziatan niepozgdanych (ang. specific adverse event follow-

up questionnaire)

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Brak
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Brakujace informacje: Dlugotrwale stosowanie u dzieci i mtodziezy, w tym wpiyw
na wzrost i rozwéj (wtaczajac rozwéj poznawczy)

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego

Brak, poniewaz jest to brakujaca informacja.

zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy | Poniewaz jest to brakujaca informacja, nie ustalono zadnego mozliwego
ryzyka do przypisania wzrostu zwigzanego ze stosowaniem fingolimodu.
Dlatego nie mozna zidentyfikowac¢ grup ryzyka ani czynnikow ryzyka.
Srodki minimalizacji | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ryzyka
yzy ChPL punkt 4.2 i 5.2
Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko, zalecajgce okreslone s$rodki
kliniczne w celu przeciwdziatania ryzyku:
Brak
Inne rutynowe  Srodki minimalizacji ryzyka poza  drukami
informacyjnymi:
Produkt leczniczy dostepny wyftgcznie na recepte.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentéw:
e Ljsta kontrolna dla lekarza dotyczgca stosowania u dorostych i
dzieci i mfodziezy
e Przewodnik dla Pacjenta/Rodzica/Opiekuna
Dodatkowe aktywnosci | Rutynowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem

farmakoterapii poza zgtaszaniem dziatan niepozadanych i wykrywaniem
sygnatow:

Brak

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Brak

II.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 dotyczacych produktu leczniczego Fingolimod Reddy.
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I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Fingolimod Reddy.

12



