Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Jext ( Adrenalinum)

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

Charakterystyka produktu leczniczego Jext i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla
0sO0b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Jext powinien byc¢
stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Jext jest zarejestrowany do stosowania w leczeniu nagtych przypadkdéw ciezkich
reakcji alergicznych (anafilaksji) na uzadlenia lub ukaszenia owaddw, pozywienie, leki lub inne
alergeny, a takze w anafilaksji idiopatycznej lub wywotanej wysitkiem fizycznym. Produkt leczniczy
zawiera adrenaline jako substancje czynng, podawany jest we wstrzyknieciu domie$niowym - 1
mg/mL roztworu do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Jext, tqcznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia
tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem
produktu leczniczego Jext 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 oséb wykonujgcych zawody
medyczne;

e \Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

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

e Nadanie wlasciwej 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 srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Jext powyzsze dziatania sg uzupetniane dodatkowymi $rodkami
minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozerh wymienionych ponizej.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wiaczajac w to ocene okresowych raportéw o bezpieczeristwie PSUR,
aby w razie potrzeby niezwtocznie podjaé konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii.



I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Jext to ryzyka, ktére wymagajag
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokdéw
minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mdgt by¢é bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposdéb mozemy udowodni¢ zaleznosc
ryzyka od stosowania produktu Jext. Potencjalne ryzyka odnosza 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 pefni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace
informacje odnosza sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie
brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Urzadzenie nie dziata w sytuacji krytycznej
e Przypadkowe wstrzykniecie i (lub) przypadkowe uktucie igtg
e Brak dziatania leku

Istotne potencjalne ryzyka e Ciezka reakcja alergiczna na skfadnik leku, sodu pirosiarczyn
o Ciezkie, niepozadane reakcje ze strony ukfadu krazenia

u predysponowanych pacjentéw

Brak

Brakujace informacje °

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Urzadzenie nie dziata w sytuacji krytycznej

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

Jext moze zapobiec wystgpieniu potencjalnie zagrazajacej zyciu reakcji
anafilaktycznej. Jesli urzadzenie nie dziata w sytuacjach krytycznych - z
powodu btedu urzadzenia, albo btedu w uzyciu - sytuacja ta moze
zagrazac zyciu pacjenta. Ze wzgledu na mozliwe skutki $miertelne oraz
na podstawie przypadkdéw zgtoszonych po wprowadzeniu produktu

zagrozenia leczniczego do obrotu (zgtoszenia obejmowaty tylko przypadki
niezakonczone zgonem), ,Urzadzenie nie dziata w sytuacjach
krytycznych” jest uznawane za istotne zidentyfikowane ryzyko.

Czynniki ryzyka i grupy | Pacjenci z ryzykiem wystgpienia reakcji anafilaktycznej,

ryzyka niewystarczajaco przeszkoleni w zakresie prawidtowego stosowania
leku Jext.

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka

W punkcie 6.6 ChPL i w punkcie 3 ulotki podano przejrzystg instrukcje
stosowania leku.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Demonstracyjny wstrzykiwacz Jext Trainer

Materiaty edukacyjne:




- Broszura informacyjna dla pacjenta
- Film instruktazowy

- Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem

farmakoterapii

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Badania uzytecznosci etykiet i naklejek

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Przypadkowe wstrzykniecie i (lub) przypadkowe uktucie

igta

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

Nieprawidtowe obchodzenie sie z lekiem Jext podczas wystgpienia
reakcji anafilaktycznej lub gdy pacjent lub opiekun zaznajamia sie
z urzadzeniem.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci z grup ryzyka wystapienia reakcji anafilaktycznej,
niewystarczajgco przeszkoleni w zakresie prawidtowego stosowania
leku Jext, a takze pacjenci i opiekunowie obstugujacy lek Jext narazeni
sq na ryzyko przypadkowego wstrzykniecia lub przypadkowego uktucia

igta.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

W punktach 4.4 i 4.8 ChPL i w punkcie 4 ulotki opisano niedokrwienie
obwodowe po przypadkowym wstrzyknieciu leku.

W punkcie 6.6 ChPL i w punkcie 3 ulotki podano przejrzystq instrukcje
stosowania leku.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Demonstracyjny wstrzykiwacz Jext Trainer
Materiaty edukacyjne:

- Broszura informacyjna dla pacjenta

- Film instruktazowy

- Lista kontrolna dla lekarza przepisujacego lek

Ostona igty.

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Badania uzytecznosci etykiet i naklejek




Istotne zidentyfikowane ryzyko: Brak dziatania leku

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

Brak dziatania leku jest stanem potencjalnie zagrazajacym zyciu
pacjenta.

Ze wzgledu na mozliwe skutki $miertelne oraz na podstawie
przypadkoéw zgtoszonych po wprowadzeniu produktu leczniczego do
obrotu, ,Brak dziatania leku” jest uznawany za istotne zidentyfikowane
ryzyko.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

U niektorych pacjentéw moze nie wystgpic¢ zadne dziatanie kliniczne po
pojedynczym wstrzyknieciu. Wstrzykiwacze automatyczne z adrenaling
przeznaczone sg do podawania adrenaliny we wstrzyknieciu
domies$niowym, poniewaz prowadzi to do szybszego zwiekszenia
stezenia adrenaliny we krwi (Chowdhury i Meyer 2002; Simons i wsp.
2001). Badania wykazaty, ze w przypadku podgrupy pacjentéw z grubg
warstwg podskdrnej tkanki ttuszczowej (ang. Skin To Muscle Depth,
STMD), podanie domie$niowe adrenaliny za pomocg autostrzykawek

z adrenaling o dtugosci igty podobnej do dtugosci igty zastosowanej

w produkcie leczniczym Jext nie jest mozliwe (Bhalla i wsp. 2013;
Johnstone i wsp. 2015; Song i wsp. 2005; Stecher i wsp. 2009; Tsai

i wsp. 2014). Moze to spowodowa¢, ze adrenalina zostanie podana
podskérnie, powodujac opdznione lub ostabione dziatanie wynikajgce

z wolniejszego wchtaniania (Chowdhury i Meyer 2002; Simons i in.
2001).

Podmiot odpowiedzialny przeprowadzit niedawno badanie poréwnujace
wstrzykiwacz automatyczny Jext ze wstrzyknieciem domiesniowym
wykonywanym za pomocg standardowych strzykawek u pacjentéw

z rozng gruboscig warstwy podskérnej tkanki ttuszczowej (STMD).
Podsumowujac, wyniki wskazujg, ze po podaniu domiesniowym
adrenaliny za pomoca wstrzykiwacza automatycznego Jext lub
standardowej strzykawki domiesniowej pacjentom z rézng STMD,
parametry farmakokinetyczne i farmakodynamiczne sg podobne oraz,
ze ogdlne wyniki obydwu rodzajow leczenia sg porownywalne. Wydaje
sie, ze u 0séb z najwyzszg STMD, wchtanianie leku podanego za
pomocg wstrzykiwacza automatycznego Jext jest nieco wolniejsze, ale
state. Jednakze, nie obserwowano zadnych nowych sygnatéw
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, a badanie nie zmienito
stosunku korzysci do ryzyka dla produktu leczniczego Jext.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

W punktach 4.2 i 4.4 ChPL i w punkcie 3 ulotki opisano koniecznos¢
drugiego wstrzykniecia i, w zwigzku z tym, posiadania 2 wstrzykiwaczy.

W punktach 4.4 i 6.6 ChPL i w punkcie 3 ulotki opisano, ze pacjent
powinien natychmiast zgtosi¢ sie po pomoc medyczng po zastosowaniu
leku.

Dodatkowe aktywnosci

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem




zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

farmakoterapii:

Brak

Istotne potencjalne ryzyko: Ciezka reakcja alergiczna na sktadnik leku, pirosiarczyn sodu

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

Reakcje nadwrazliwosci na sodu pirosiarczyn moga zagrazac¢ zyciu
pacjenta. Nie zgtoszono przypadkéw nadwrazliwoséci zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Jext, jednak w literaturze opisano
kilka przypadkéw nadwrazliwosci na sodu pirosiarczyn. Z tego powodu,
ciezka reakcja alergiczna na skfadnik leku, sodu pirosiarczyn zostata
zidentyfikowana jako istotne potencjalne ryzyko.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Osoby z nadwrazliwoscia na sodu pirosiarczyn.

Srodki
ryzyko

minimalizujace

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

W punkcie 4.4 i w punkcie 2 ulotki opisano srodki ostroznosci, ktore
nalezy zachowac u pacjentéw z nadwrazliwosciq na sodu pirosiarczyn .

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak

Istotne potencjalne ryzyko: Ciezkie, niepozadane reakcje ze strony ukitadu krazenia
u predysponowanych pacjentéw

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

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu, nie zidentyfikowano
ciezkich reakcji ze strony ukfadu krazenia w wywiadzie medycznym
u predysponowanych pacjentéw.

Jednakze, adrenalina wptywa na uktad krazenia i moze potencjalnie
powodowac zaburzenia czynnosci tego uktadu u pacjentéw z chorobami
uktadu krazenia.

Z tego powodu, ciezkie, niepozadane reakcje ze strony uktadu krgzenia
u predysponowanych pacjentow zostaty zidentyfikowane jako istotne
potencjalne ryzyko.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Osoby predysponowane na choroby uktadu krazenia lub osoby z chorobg
uktadu krazenia.

Srodki
ryzyko

minimalizujace

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

W punkcie 4.4 i w punkcie 2 ulotki opisano $rodki ostroznosci, ktére
nalezy zachowa¢ u pacjentéw z chorobami uktadu krazenia.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak




II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktoérych 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 Jext.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego Jext.



