Modut 1.8.2 Plan Zarzadzania Ryzykiem
Doustne postacie deksketoprofenu 16-1is-2016
(trometamol deksketoprofenu)

Czes¢ VI — Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem
VI.1 Elementy tabel podsumowujacych w EPAR
VI.1.1 Tabela podsumowujaca zagadnienia zwiazane z bezpieczenstwem

Tabela VI.1.1.1 Podsumowanie zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem

Podsumowanie zagadnien zwigzanych z bezpieczenstwem

Istotne zidentyfikowane ryzyko e Krwawienie do przewodu pokarmowego i perforacja u
pacjentow wysokiego ryzyka

e Dziatania niepozadane watrobowe zwigzane ze
stosowanym lekiem

e Ostra niewydolnos¢ nerek

e Dzialania niepozadane zwigzane z dlugotrwatym
stosowaniem leku

o Cigzkie reakcje skorne (toksyczna nekroliza naskorka,
zespot Stevens-Johnsona)

e Cigzkie reakcje alergiczne i inne reakcje nadwrazliwos$ci

e Toksycznos¢ ptodowa

Istotne potencjalne ryzyko e Dziatania niepozgdane sercowo-naczyniowe i zaburzenia
krazenia mozgowego zwigzane ze stosowanym lekiem

e Pancytopenia, anemia nie zwigzana z krwawieniem do
przewodu pokarmowego i anemia aplastyczna

Brakujace informacje e Zastosowanie w populacji pediatrycznej

VI1.1.2 Tabela trwajacych i planowanych dodatkowych badan w Planie Monitorowania
Bezpieczenstwa Farmakoterapii po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Obecnie nie trwaja zadne czynnosci zwigzane z monitorowaniem bezpieczenstwa farmakoterapii
wyzej wymienionych produktow, ani tez nie planuje si¢ tego typu dziatan.
V1.1.3 Podsumowanie planu rozwoju w odniesieniu do skutecznosci po wprowadzeniu produktu

Nie przeprowadzono i nie planuje si¢ badan po wprowadzeniu produktu do obrotu



VI1.1.4 Tabela podsumowujaca Aktywnosci Minimalizujace Ryzyko

Tabela VI.1.4.1 Podsumowanie aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko

Zagadnienie
bezpieczenstwa

Rutynowe aktywnosci minimalizujace
ryzyko

Dodatkowe aktywnoSci
minimalizujace ryzyko

Zidentyfikowane ryzyko

Krwawienie do przewodu
pokarmowego i perforacja
u pacjentow wysokiego
ryzyka

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:
Punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Punkt 4.3 Przeciwwskazania

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i1 Srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania

Punkt 4.8 Dziatania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach Ulotki
dla Pacjenta:

Punkt 2 Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ketesse

- Kiedy nie stosowac¢ leku Ketesse

- Ostrzezenia 1 Srodki ostroznosci;

Punkt 3 Jak stosowac lek

Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii 1 przeglad literatury.

Nie zaproponowano

Dziatania niepozadane ze
strony watroby zwigzane
ze stosowanym lekiem

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:
Punkt 4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Punkt 4.3 Przeciwwskazania

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania

Punkt 4.8 Dzialania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach Ulotki
dla Pacjenta:

Punkt 2 Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ketesse

- Kiedy nie stosowac¢ leku Ketesse

- Ostrzezenia 1 srodki ostrozno$ci;

Punkt 3 Jak stosowac lek Ketesse

Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii i przeglad literatury.

Nie zaproponowano

Ostra niewydolno$¢ nerek

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:
Punkt 4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Punkt 4.3 Przeciwwskazania

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia 1 Srodki
ostroznosci dotyczace stosowania

Punkt 4.8 Dziatania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach Ulotki
dla Pacjenta:
Punkt 2 Informacje wazne przed

Nie zaproponowano




zastosowaniem leku Ketesse

- Kiedy nie stosowa¢ leku Ketesse

- Ostrzezenia 1 $srodki ostroznosci;

Punkt 3 Jak stosowac lek Ketesse
Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii i przeglad literatury.

Dziatania niepozadane
Zwigzane

z dlugotrwatym
stosowaniem leku

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:
Punkt 4.1 Wskazania do stosowania

Punkt 4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia 1 Srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania

Punkt 4.8 Dziatania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach Ulotki
dla Pacjenta:

Punkt 1 Co to jest lek Ketesse i w jakim
celu sie go stosuje

Punkt 3 Jak stosowac lek Ketesse

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii 1 przeglad literatury.

Nie zaproponowano

Powazne reakcje skorne
(toksyczna nekroliza
naskorka, zesp6t Stevens-
Johnsona)

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:
Punkt 4.3 Przeciwwskazania

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia 1 Srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania

Punkt 4.8 Dziatania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach Ulotki
dla Pacjenta:

Punkt 2 Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ketesse

- Kiedy nie stosowa¢ leku Ketesse

- Ostrzezenia 1 $srodki ostroznosci dotyczace
deksketoprofenu;

Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii 1 przeglad literatury.

Nie zaproponowano

Powazne reakcje
alergiczne i inne reakcje
nadwrazliwosci

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:
Punkt 4.3 Przeciwwskazania

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia 1 Srodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania

Punkt 4.8 Dziatania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach Ulotki
dla Pacjenta:

Punkt Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ketesse

- Kiedy nie stosowac¢ leku Ketesse

- Ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace
deksketoprofenu;

Nie zaproponowano




Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii i przeglad literatury.

Toksycznos¢ ptodowa

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:
Punkt 4.3 Przeciwwskazania
Punkt 4.6 Cigza i karmienie piersia

Zapis w nastepujacych punktach Ulotki
dla Pacjenta:

Punkt 2 Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ketesse

- Kiedy nie stosowa¢ leku Ketesse

- Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace
deksketoprofenu;

- Cigza i karmienie piersia.

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii i przeglad literatury.

Nie zaproponowano

Dziatania niepozadane
Sercowo-naczyniowe i
zaburzenia krazenia
mobzgowego zwigzane ze
stosowanym lekiem

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:
Punkt 4.3 Przeciwwskazania

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania

Punkt 4.8 Dziatania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach Ulotki
dla Pacjenta:

Punkt Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ketesse

- Kiedy nie stosowac¢ leku Ketesse

- Ostrzezenia 1 srodki ostrozno$ci;

Punkt 4 Mozliwe dziatania niepozadane

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii 1 przeglad literatury.

Nie zaproponowano

Pancytopenia, anemia nie
zwigzana z krwawieniem
do przewodu
pokarmowego i anemia
aplastyczna

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:
Punkt 4.3 Przeciwwskazania

Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i §rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania

Punkt 4.8 Dzialania niepozadane

Zapis w nastepujacych punktach Ulotki
dla Pacjenta:

Punkt 2 Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ketesse

- Kiedy nie stosowa¢ leku Ketesse

- Ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii 1 przeglad literatury.

Nie zaproponowano

Zastosowanie w populacji
pediatrycznej

Zapis w nastepujacych punktach ChPL:
Punkt 4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie zaproponowano




Zapis w nastepujacych punktach Ulotki
dla Pacjenta:

Punkt 2 Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Ketesse

- Kiedy nie stosowac¢ leku Ketesse

- Ostrzezenia 1 srodki ostrozno$ci;

Punkt 3 Jak stosowac lek Ketesse

Rutynowe monitorowanie bezpieczenstwa
farmakoterapii i przeglad literatury.

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Ketesse przeznaczone do
wiadomosci publicznej

VIL.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Bol definiowany jest jako nieprzyjemne doznanie zmystowe i emocjonalne zwigzane z aktualnym
lub potencjalnym uszkodzeniem tkanek, lub opisywane z punktu widzenia takiego uszkodzenia.
Bol, w zaleznosci od nasilenia, dzieli si¢ na tagodny, umiarkowany lub cigzki (silny). W zaleznoSci
od czasu trwania mowi si¢ o bolu ostrym badz przewlektym (bol przewlekty moze utrzymywac si¢
miesigce lub lata).

Na podstawie szeroko zakrojonego badania internetowego pn. National Health and Wellness Survey
(Narodowe Badanie Zdrowia i Dobrostanu) przeprowadzonego w 2008 roku w Wielkiej Brytanii,
Francji, Hiszpanii, Niemczech oraz Wtoszech wykazano, ze 49,7 miIn ludzi cierpi z powodu boélu.
Sposrod tych osob 29,4 min (59,20%) zgtaszato bol umiarkowany, natomiast 9,0 mIn — bol tagodny.
Czestos¢ wystepowania bolu niezaleznie od stopnia jego nasilenia wzrasta wraz z wiekiem. Bol o
nasileniu umiarkowanym najczesciej wystepuje w przedziale 40 do 59 lat.

Doustne postacie deksketoprofenu z trometamolem (deksketoprofen) wskazane sg do stosowania w
kréotkoterminowym, objawowym leczeniu bolu o nasileniu od tagodnego do umiarkowanego, np.
bélu pochodzenia migéniowego i kostno-stawowego, w bolesnym pierwotnym miesigczkowaniu,
bolu zebow.

V1.2.2 Podsumowanie korzys$ci wynikajacych z leczenia

Skuteczno$¢ deksketoprofenu w objawowym leczeniu bolu wykazano w wielu badaniach.
Deksketoprofen jest co najmniej tak samo skuteczny jak ketoprofen stosowany w rownowaznych
dawkach oraz inne poréwnywane z nimi niesteroidowe leki przeciwzapalne w r6znych modelach
bolu. W niektorych przypadkach deksketoprofen wykazywal sie¢ wigksza skutecznoscig niz
ketoprofen.

Doustne postacie deksketoprofenu, w maksymalnej dawce dobowej wynoszacej 75 mg (12,5 mg co
4-5 godzin lub 25 mg co 8 godzin) wskazane sg do objawowego leczenia bolu o nasileniu fagodnym
do umiarkowanego w populacji osob dorostych. Lacznie 2969 pacjentow otrzymywato
deksketoprofen doustnie w badaniach klinicznych, a odpowiednio 2031 i 438 pacjentow
przyjmowato leki porownawcze lub placebo.

Ogotem badania przeprowadzono w populacji kobiet i me¢zczyzn w wieku mtodym i §rednim w
krotkoterminowym leczeniu:



e Dolu zeba, gdzie deksketoprofen wykazat si¢ dzialaniem przeciwbolowym silniejszym niz
placebo, dziatal szybciej niz metamizol, a jego dzialanie bylo podobne do dziatania
ketoprofenu i ibuprofenu;

e Dolesnych miesigczek (pierwotne bolesne miesigczkowanie), gdzie dzialanie
deksketoprofenu byto oceniane skuteczniejsze niz placebo i poréwnywalne do ketoprofenu;

e bolu migsniowego i1 kostno-stawowego (bol plecow, choroba zwyrodnieniowa stawdw oraz
skrecenie stawu skokowego), gdzie deksketoprofen byt podobnie skuteczny jak leki
porownawcze (tzn. tramadol, dekstropropoksyfen/paracetamol, paracetamol/kodeina,
ketoprofen i diklofenak);

e Dolu pooperacyjnego, gdzie stosowany byt samodzielnie lub w polaczeniu z opioidami w
zalezno$ci od nasilenia bolu; wykazano, ze deksketoprofen zmniejsza zapotrzebowanie na
opioidy o 25 do 35% w pierwszej dobie po operacji, zmniejszajac tym samym ryzyko
zwigzane ze stosowaniem opioidow.

Ponadto duze doswiadczenie zebrane po wprowadzeniu produktu do obrotu (ponad 1000 milionow
dawek dobowych zastosowanych do tej pory) potwierdza skuteczno$¢ deksketoprofenu w praktyce
klinicznej.

Podsumowujac, analizy danych skutecznosci i bezpieczenstwa nie wskazuja na konieczno$é

wprowadzenia zmian do zbiorczego stosunku korzysci do ryzyka tej postaci leku. Dane te wskazuja
na duze korzysci wynikajace z zastosowania leku.

VI1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzy$ciami z leczenia

Dla deksketoprofenu zbierano dane po wprowadzeniu produktu do obrotu. Dowody, ze produkt
dziata silniej lub stabiej w szczegolnych populacjach lub warunkach, nie s3 obecnie dostepne.
Deksketoprofen badano na populacji dorostych kobiet i m¢zczyzn oraz w przypadku pacjentéw
powyzej 60. roku zycia; nie badano go jednak w populacji dziecigcej ani w populacji kobiet w
ciagzy, totez w tych populacjach nie nalezy go stosowac.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Tabela V1.2.4.1 Podsumowanie dotyczace istotnego zidentyfikowanego ryzyka

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
Krwawienie z zotadka | Najczesciej wystepujace dziatania |Tak, ryzyko tych zdarzen moze zostac
lub dwunastnicy z lub |niepozadane zwigzane z zminimalizowane, lub mozna mu
bez perforacji u deksketoprofenem dotycza zapobiec przez:
pacjentow wysokiego |przewodu pokarmowego i - przyjmowanie najmniejszej
ryzyka obejmuja nudnosci i/lub wymioty, |skutecznej dawki leku;
bole brzucha, biegunki, dyspepsje, |- przestrzeganie czasu trwania
zapalenie zotadka, zaparcie, leczenia;
sucho$¢ w ustach 1 wzdgcia. - przyjmowanie leku krétko po
Rzadko mogg wystapic positku;
owrzodzenia przewodu - unikanie innych lekow mogacych




pokarmowego, krwawienie z
owrzodzen lub perforacja, oraz
zapalenie trzustki. Ryzyko jest
wyzsze u pacjentow starszych, u
pacjentow, u ktoérych wczesniej
wystapito krwawienie/perforacja
zotadka lub jelit, oraz u pacjentow
stosujacych lek przez dtuzszy czas.

wywotywac dolegliwosci przewodu
pokarmowego;

- niezwloczne poinformowanie lekarza
w przypadku wystapienia bolu
brzucha, zgagi, obecnosci krwi w
stolcu lub czarnych stolcow.

Dziatania
niepozadane zwigzane
z watrobg

Leki takie jak deksketoprofen
rzadko mogg indukowac¢ rézne
formy uszkodzenia watroby.
Nasilenie uszkodzenia watroby
spowodowanego
deksketoprofenem moze objawiac
si¢ podwyzszeniem parametrow
testow watrobowych w surowicy
krwi az do niewydolno$ci watroby.

Tak, ryzyko tych zdarzen moze zosta¢
zminimalizowane lub mozna mu
zapobiec przez:

- przyjmowanie najmniejszej
skutecznej dawki leku;

- przestrzeganie czasu trwania
leczenia;

- unikanie innych lekow mogacych
uszkodzi¢ watrobg;

- niezwloczne poinformowanie lekarza
w przypadku wystapienia goraczki po
przyjeciu leku lub zazoétcenie powlok
skornych/zottaczki.

Ostra niewydolno$¢
nerek

Leki takie jak deksketoprofen
rzadko mogg indukowac¢ roézne
formy uszkodzenia nerek.

Tak, ryzyko tych zdarzen moze zostaé
zminimalizowane lub mozna mu
zapobiec przez:

- przyjmowanie najmniejszej
skutecznej dawki leku;

- przestrzeganie czasu trwania
leczenia;

- spozywanie odpowiedniej ilosci
wody w czasie leczenia;

- unikanie innych lekow mogacych
powodowac uszkodzenie nerek;

- niezwloczne poinformowanie lekarza
w przypadku zatrzymania moczu.

Reakcje zwigzane z
dlugoterminowym
przyjmowaniem leku

Dtugie przyjmowanie lekow takich
jak deksketoprofen zwigksza
ryzyko wystapienia dziatan
niepozadanych zwigzanych z
uktadem pokarmowym, watroba,
nerkami, hematologicznych
(zwigzanych z krwig).

Tak, ryzyko tych zdarzen moze zosta¢
zminimalizowane lub mozna mu
zapobiec przez:

- przyjmowanie najmniejszej
skutecznej dawki leku;

- przestrzeganie czasu trwania
leczenia.

Ciezkie reakcje
skorne

Leki takie jak deksketoprofen
moga w rzadkich przypadkach by¢
zwigzane z rozwojem bardzo
cigzkich reakcji skornych (lub
pecherzy), takich jak zespot
Stevens-Johnsona i toksyczna
nekroliza naskorka.

Zdecydowana wigkszos¢ reakcji
skornych nie jest cigzka i jedynie

Tak, ryzyko tych zdarzen moze zosta¢
zminimalizowane lub mozna mu
zapobiec przez:

- natychmiastowe przerwanie
stosowania leku w przypadku
pojawienia si¢ wysypki, zmian na
sluzowkach jamy ustnej, genitaliach
lub jakichkolwiek objawdw alergii.




kilka sytuacji klinicznych moze
zagraza¢ zyciu pacjenta.

Gwaltowny obrzgk
tkanek twarzy, krtani i
jezyka (obrzek
naczynioruchowy)

Leki takie jak deksketoprofen
moga w rzadkich przypadkach by¢
zwigzane z rozwojem obrzeku
tkanek twarzy, krtani i jezyka
(obrzek naczynioruchowy) co, w
zalezno$ci od zajgtego miejsca,
moze stanowi¢ powazny problem.

Tak, ryzyko tych zdarzen moze zosta¢
zminimalizowane lub mozna mu
zapobiec przez:

- natychmiastowe przerwanie
stosowania leku w przypadku
pojawienia si¢ wysypki na skorze, lub
w przypadku zaobserwowania
gwaltownego obrzeku tkanek twarzy,
krtani lub jezyka.

Wady wrodzone

Deksketoprofen moze powaznie
wptywac na prawidtowy rozwdj
ptodu i nie nalezy go przyjmowacé
w trzecim trymestrze cigzy. W
przypadku koniecznosci
stosowania w pierwszym i drugim
trymestrze nalezy dostosowac
dawke i schemat dawkowania.
Leczenie w cigzy powinno zawsze
by¢ prowadzone pod nadzorem
lekarza.

Tak, ryzyko tych zdarzen moze zostaé
zminimalizowane lub mozna mu
zapobiec przez:

- poinformowanie lekarza o cigzy
przed przyjeciem leku;

- zaprzestanie przyjmowania leku w
trzecim trymestrze cigzy.

Istotne potencjalne ryzyko

Tabela VI1.2.4.2 Podsumowanie dotyczace istotnego potencjalnego ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Dziatania niepozadane
zwigzane z sercem lub
kragzeniem mozgowym

Jesli pacjent ma problemy z sercem, przebyt w przesztosci udar lub
mysli, ze znajduje si¢ w grupie ryzyka wystapienia tych schorzen (na
przyktad ma wysokie ci$nienie tetnicze, cukrzyce, wysoki poziom
cholesterolu lub pali papierosy) powinien przedyskutowac leczenie z
lekarzem lub farmaceuta; leki takie jak deksketoprofen mogg by¢
zwigzane z nieznacznym zwigkszeniem ryzyka zawalu serca lub
udaru mézgu. Ryzyko to jest wigksze w przypadku stosowania
wyzszych dawek i dtuzszego okresu leczenia. Nie nalezy przekraczaé
zalecanych dawek ani zalecanego okresu stosowania leku.

czerwonych, krwinek

Obnizona liczba krwinek

Leki takie jak deksketoprofen moga bardzo rzadko wptywaé
toksycznie na szpik kostny, prowadzac do obnizenia liczby krwinek

biatych i ptytek krwi nie
zwigzana z krwawieniem z
przewodu pokarmowego i
zaburzenia szpiku
produkujacego elementy
morfotyczne krwi.

czerwonych, biatych i ptytek nie zwigzanego z krwawieniem z
przewodu pokarmowego.

Brakujgce informacje




Tabela V1.2.4.3 Podsumowanie brakujacych informacji

Ryzyko Dostepne informacje
Stosowanie w populacji Nie badano stosowania deksketoprofenu w populacji pediatrycznej,
pediatrycznej brak jest danych dotyczgcych bezpieczenstwa i skuteczno$ci produktu

w tej populacji.

Problemy pediatryczne zwigzane z deksketoprofenem obejmuja
reakcje alergiczne, zaostrzenia astmy i powazne zdarzenia
zotadkowo-jelitowe. Analiza odnotowanych przypadkow wsrod
dzieci i mtodziezy wykazata, ze zdarzenia te sa podobne do zdarzen
wystepujacych u dorostych.

V1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Wszystkie leki posiadajg Charakterystyke produktu leczniczego (ChPL) dostarczajaca lekarzom,
farmaceutom oraz innym pracownikom sluzby zdrowia szczegdétowych informacji dotyczacych
stosowania leku, ryzyka i srodkow je zmniejszajacych. Skrocona wersja zapisana prostym jezykiem
dostegpna jest w formie ulotki dla pacjenta. Informacje o dodatkowych aktywno$ciach
minimalizujacych ryzyko zawarte w tych dokumentach zwane s3a rutynowymi $rodkami
minimalizujgcymi ryzyko.

Charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dla pacjenta produktu deksketoprofen znajduja si¢ w
Aneksie 2 tego RMP.

Ten produkt leczniczy nie posiada zadnych dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu

Nie planuje si¢ przeprowadzenia badan dotyczacych wyzej wymienionego produktu, ani tez badan
narzuconych przez Komisj¢ ds. Produktow Leczniczych (CHMP)/ Komitetu ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii(PRAC)/ odpowiednie wtadze krajowe
(NCA), totez nie ma potrzeby przeprowadzenia badan skutecznosci(PAES) i bezpieczenstwa po
wprowadzeniu produktu do obrotu (PASS).

Lista badan zawartych w planie rozwoju po wprowadzeniu produktu do obrotu
Nie dotyczy; nie planuje si¢ badan dotyczacych skutecznosci lub bezpieczenstwa produktu.

Badania bedace warunkiem wprowadzenia do obrotu
Nie dotyczy; brak badan bedacych warunkiem wprowadzenia do obrotu.
V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Podsumowanie najwazniejszych zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym zamieszczono w Tabeli VI1.2.7.1.

Tabela VI1.2.7.1



Wersja
dokumentu

Data

Zagadnienie

Komentarze

V1.0

21 czerwca
2013

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

- krwawienia i perforacja przewodu
pokarmowego u pacjentow
wysokiego ryzyka.

- dzialania niepozadane zwigzane z
watrobg.

- ostra niewydolno$¢ nerek.

- dzialania niepozadane zwigzane z
przedtuzonym stosowaniem leku.

- toksyczna nekroliza naskorka,
zespot Stevens-Johnsona i obrzgk
naczynioruchowy

Istotne potencjalne ryzyko:

- dzialania niepozadane zwigzane z
sercem

- pancytopenia, anemia nie
zwigzana z krwawieniem do
przewodu pokarmowego i anemia
aplastyczna.

-zaburzenia oka

- zatrzymanie oddechu i krazenia
(tylko posta¢ do wstrzykiwan)

Brakujace informacje:
- dzialania niepozadane w
populacji pediatryczne;j.

V11

13 czerwca
2014

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

- krwawienia i perforacja przewodu
pokarmowego u pacjentow
wysokiego ryzyka.

- dziatania niepozadane zwigzane z
watrobg.

- ostra niewydolnos$¢ nerek.

- dziatania niepozadane zwigzane z
przedtuzonym stosowaniem leku.

- toksyczna nekroliza naskorka,
zespot Stevens-Johnsona

- obrzek naczynioruchowy

- toksyczno$¢ ptodowa

Istotne potencjalne ryzyko:

- dziatania niepozadane zwigzane z
sercem

- pancytopenia, anemia nie
zwigzana z krwawieniem do
przewodu pokarmowego i anemia

»Zagadnienia bezpieczenstwa
zidentyfikowane w badaniach
przedklinicznych” zostaly
zaktualizowane. Dodano wptyw
na uktad moczowy 1 ptciowy jako
istotne zidentyfikowane ryzyko
zidentyfikowane w badaniach
przedklinicznych i potwierdzone
w badaniach klinicznych.

Istotne zidentyfikowane ryzyko
,»toksyczna nekroliza naskorka,
zespol Stevens-Johnsona 1 obrzek
naczynioruchowy” zostalo
podzielone na dwa osobne
ryzyka: ,,toksyczna nekroliza
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aplastyczna.

- zaburzenia oka

- zatrzymanie oddechu i kragzenia
(tylko posta¢ do wstrzykiwan)

Brakujace informacje:
- dzialania niepozadane w
populacji pediatryczne;j.

naskorka, zespot Stevens-
Johnsona” oraz ,,obrzgk
naczynioruchowy”

Dodano istotne zidentyfikowane
ryzyko ,,toksyczno$¢ ptodowa”.

V1.2

12 wrzesnia
2014

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

- krwawienia i perforacja przewodu
pokarmowego u pacjentow
wysokiego ryzyka.

- dzialania niepozadane zwigzane z
watrobg.

- ostra niewydolno$¢ nerek.

- dzialania niepozadane zwigzane z
przedtuzonym stosowaniem leku.

- toksyczna nekroliza naskorka,
zespot Stevens-Johnsona

- obrzegk naczynioruchowy

- toksyczno$¢ ptodowa

Istotne potencjalne ryzyko:

- dzialania niepozadane zwigzane z
sercem

- pancytopenia, anemia nie
zwigzana z krwawieniem do
przewodu pokarmowego i anemia
aplastyczna.

- zaburzenia oka

- zatrzymanie oddechu i krazenia
(tylko posta¢ do wstrzykiwan)

Brakujace informacje:
- dzialania niepozadane w
populacji pediatrycznej.

W tym nowym RMP dodano
nowa postaé: twarde kapsutki
zawierajace 25 mg produktu.

Nie wprowadzono zmian
dotyczacych
zidentyfikowanego/potencjalnego
ryzyka lub brakujacych
informacji.

V1.3

27
pazdziernika
2014

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

- krwawienia i perforacja przewodu
pokarmowego u pacjentow
wysokiego ryzyka.

- dziatania niepozadane zwigzane z
watrobg.

- ostra niewydolno$¢ nerek.

- dziatania niepozadane zwigzane z
przedtuzonym stosowaniem leku.

- toksyczna nekroliza naskorka,
zespot Stevens-Johnsona

- obrzek naczynioruchowy

- toksyczno$¢ ptodowa

Istotne potencjalne ryzyko:

Istotne potencjalne ryzyko
»zatrzymanie oddechu i1 krgzenia”
zostato usunigte jako nie
dotyczace postaci doustne;.
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- dzialania niepozadane zwigzane z
sercem

- pancytopenia, anemia nie
zwigzana z krwawieniem do
przewodu pokarmowego i anemia
aplastyczna.

- zaburzenia oka

Brakujace informacje:

- dzialania niepozadane w
populacji pediatrycznej.

V14

16 listopada
2016

Istotne zidentyfikowane ryzyko:

- krwawienia i perforacja przewodu
pokarmowego u pacjentow
wysokiego ryzyka.

- dzialania niepozadane zwigzane z
watrobg.

- ostra niewydolno$¢ nerek.

- dzialania niepozadane zwigzane z
przedtuzonym stosowaniem leku.

- cigzkie reakcje skorne (toksyczna
nekroliza naskorka, zespot
Stevens-Johnsona)

- ciezkie reakcje alergiczne i inne
reakcje nadwrazliwosci

- toksyczno$¢ ptodowa

Istotne potencjalne ryzyko:

- powiktania sercowo-naczyniowe i
zaburzenia kragzenia moézgowego
zwigzane ze stosowanym lekiem.

- pancytopenia, anemia nie
zwigzana z krwawieniem do
przewodu pokarmowego i anemia
aplastyczna.

Brakujace informacje:
- stosowanie w populacji
pediatrycznej.

Istotne zidentyfikowane ryzyko
,»toksyczna nekroliza naskorka i
zespot Stevens-Johnsona”
zmieniono na ,,reakcje skorne
(toksyczna nekroliza naskorka,
zespot Stevens-Johnsona)”.

Istotne zidentyfikowane ryzyko
,»obrzek naczynioruchowy”
zmieniono na ,,ci¢zkie reakcje
alergiczne i inne reakcje
nadwrazliwo$ci”

Istotne potencjalne ryzyko
,»dziatania niepozadane zwigzane
z sercem’ zmieniono na ,,
powiktania sercowo-naczyniowe i
zaburzenia krazenia moézgowego
zZwigzane ze stosowanym
lekiem™.

Istotne potencjalne ryzyko ,,
zaburzenia oka” zostato usuniete.

Istotne potencjalne ryzyko
,dziatania niepozadane w
populacji pediatrycznej”
zmieniono na ,,stosowanie w
populacji pediatrycznej”.
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