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CZESC VI. STRESZCZENIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Efectin ER

(venlafaxine)

To jest streszczenie planu zarzagdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Efectin ER.
Dokument opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Efectin ER i jak pozyskac¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujgcych

informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Efectin ER.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) dla Efectin ER i ulotka dla pacjenta zawierajg
najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow na temat

tego, jak produkt leczniczy Efectin ER powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostaé

zawarte w aktualizacji RMP dla produktu Efectin ER.
I Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Efectin ER jest zarejestrowany do stosowania w leczeniu epizodow duzej
depresji, uogoélnionych zaburzeh lekowych, fobii spotecznej i leku napadowego (patrz
Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy

zawiera wenlafaksyne jako substancje czynng i podawany jest doustnie w postaci kapsutek.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci, jakie nalezy

podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Efectin ER, fgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen

zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Efectin ER wymieniono ponizej.
Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

. Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace sie do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla
pacjenta, w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla 0so6b

wykonujgcych zawody medyczne;

. Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

. Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wiasciwe
stosowanie;

. Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb, w jaki pacjent nabywa lek

(np. z lub bez recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
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Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje
0 niepozgdanych dziataniach produktu leczniczego, wiaczajgc w to ocene okresowych
raportow o bezpieczehstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjg¢ konieczne kroki.

Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczehnstwem farmakoterapii.
IL.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Efectin ER to ryzyka, ktére
wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzgdzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokow minimalizujgcych ryzyko, w taki sposéb, zeby produkt leczniczy mogt byé
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosic sie do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktorych w wystarczajgcy
spos6b mozemy udowodnic¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania Efectin ER. 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
petni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje odnoszg sie do informacji
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje iwymagajg
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwatego
stosowania leku).

Tabela 10. Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka Sktonnosci samobojcze
Istotne potencjalne ryzyka Brak
Brakujgce informacje Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Tabela 11. Istotne zidentyfikowane ryzyko: sktonnosci samobéjcze

Dowody wskazujgce na |[Baza  danych  podmiotu  odpowiedzialnego  dotyczgcych
istnienie zwigzku bezpieczehstwa stosowania, dane z badan klinicznych i przeglad
przyczynowo- literatury

skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Leki przeciwdepresyjne mogg odgrywacC role w wywotywaniu
nasilenia depresji i pojawianiu sie sktonnosci samobdjczych
u niektorych pacjentow we wczesnych fazach leczenia. Zachowania
samobojcze obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy leczonych
lekami przeciwdepresyjnymi niz u przyjmujgcych placebo.
Zaobserwowano to w badaniach klinicznych przeprowadzonych
przez podmiot odpowiedzialny oraz w zbiorczych analizach
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w piSmiennictwie medycznym. Zbiorcze analizy krétkotrwatych,
kontrolowanych placebo badan oceniajgcych stosowanie lekow
przeciwdepresyjnych (z grupy SSRI i innych) wykazaty, ze leki te
zwiekszajg ryzyko samobojstwa u dzieci, mtodziezy i mtodych
dorostych (w wieku 18-24 lat) z epizodami duzej depresji i innymi
zaburzeniami psychicznymi. Z wyjatkiem mtodych dorostych oraz
dzieci i miodziezy dowody na to, ze stosowanie lekow z grupy
SSRI/SNRI, w tym produktu Efectin ER ma zwigzek ze
sktonnosciami samobdjczymi, sg stabe.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Depresja sama w sobie jest czynnikiem ryzyka samobdjstwa.
Badanie kohortowe pokazato, ze ryzyko samobodjstwa u kobiet
i mezczyzn z depresjg jest ponad 15-krotnie wieksze, a w okresie
pierwszych trzech miesiecy od rozpoznania — nawet 32 razy
wigksze. Do innych demograficznych czynnikdw ryzyka naleza: pte¢
meska, stan wolny lub brak zatrudnienia, a takze niski poziom
wyksztatcenia lub dochodéw w przypadku mezczyzn®®.

Niektére czynniki ryzyka zwigzane z prébami samobdjczymi to:
stresujgce zdarzenia zyciowe, spozywanie alkoholu, okresowe lub
stabe przestrzeganie zalecen dotyczgacych przyjmowania lekow
psychiatrycznych, wczeséniejsze préby samobdjcze i przepisane leki
przeciwpsychotyczne®’.

U pacjentow stosujacych leki przeciwdepresyjne ryzyko to utrzymuje
sie do czasu uzyskania znaczacej remisji. Z praktyki Klinicznej
wynika, ze ryzyko samobojstwa moze zwiekszy¢ sie we wczesnych
etapach powrotu do zdrowia. Pacjenci ze zdarzeniami
samobodjczymi w wywiadzie lub pacjenci z myslami samobdjczymi
istotnego stopnia przed rozpoczeciem leczenia sg obarczeni
wiekszym ryzykiem mysli samobdjczych lub préb samobdjczych.
Zachowania samobojcze obserwowano czesciej u dzieci i mtodziezy
leczonych lekami przeciwdepresyjnymi w ramach badan klinicznych
niz u przyjmujgcych placebo.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Punkt 4.4 ChPL Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

Punkt 4.8 ChPL Dziatania niepozgdane
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak
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Tabela 11. Istotne zidentyfikowane ryzyko: sktonnosci samobéjcze

Dodatkowe aktywnosci|Dodatkowe aktywnosci zwigzane  z nadzorem nad
zwigzane z nadzorem|bezpieczenstwem farmakoterapii:

nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak

[I.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

[I.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 Efectin ER.

Il.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu

leczniczego

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do Efectin ER.
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