Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Megalotect CP (Cytomegalovirus
immunoglobulinum humanum (CMVIG)

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

Charakterystyka produktu leczniczego Megalotect CP i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla osdb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Megalotect
CP powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Megalotect CP zarejestrowany do stosowania w zapobieganiu objawom klinicznym
zakazenia wirusem cytomegalii (CMV) u pacjentéw poddanych leczeniu immunosupresyjnemu (leczenie
w celu zahamowania wytwarzania przeciwciat przez system immunologiczny), zwifaszcza u biorcow
przeszczepow (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).
Produkt leczniczy zawiera roztwdr immunoglobuliny ludzkiej zawierajacej jako substancje czynng
przeciwciata przeciwko wirusowi cytomegalii (CMVIG), podawany jest w infuzji dozylnej (wlewu
dozylnego).

Jeden ml roztworu produktu leczniczego Megalotect CP zawiera 50 mg biatka osocza ludzkiego, w tym
co najmniej 96% stanowi immunoglobulina G, o zawartosci przeciwciat przeciwko wirusowi cytomegalii
(CMVIG) 100 U*. Dawka pojedyncza to 1 ml na kg masy ciata. Podawanie nalezy rozpocza¢ w dniu
przeszczepu. W przypadku przeszczepu szpiku kostnego mozna réwniez rozpatrzy¢ rozpoczecie
profilaktyki do 10 dni przed przeszczepem, zwlaszcza u pacjentéw CMV-seropozytywnych. Nalezy
podac tacznie co najmniej 6 dawek pojedynczych w odstepach co 2-3 tygodnie.

* Jednostki referencyjne Instytutu Paula Ehrlich

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu Megalotect CP mozna znalez¢ w
Publicznym Raporcie Oceniajacym dla produktu Megalotect CP wiaczajac w to streszczenie napisane
jezykiem potocznym, dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pod nazwa produktu leczniczego.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Megalotect CP facznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego Megalotect CP wymieniono ponizej.



Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e 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 oséb wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdéb 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 uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wtaczajac w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie PSUR,
aby w razie potrzeby niezwtocznie podjaé¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka mogq odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposdb mozemy udowodnié¢ zaleznosé
ryzyka od stosowania produktu Megalotect CP. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych
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 | Nadwrazliwos$¢, w tym reakcje anafilaktyczne

Istotne potencjalne ryzyka Przenoszenie czynnikéw zakaznych

Brakujace informacje Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko ,Nadwrazliwo$é¢, w tym reakcje anafilaktyczne”

Dowody wskazujace na Reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne stanowia ryzyko
istnienie zwigzku catej klasy produktéw IVIG i produktéw Ig, w tym produktu leczniczego
przyczynowo-skutkowego | Megalotect CP. Chociaz jest to klinicznie dobrze znane w tej klasie
miedzy stosowaniem leku | produktow, gtdwna przyczyna i zmienno$¢ serii nie jest w petni

a istnieniem danego zrozumiata. Z tego powodu Urzad zazadat, aby uwzgledni¢ to ryzyko
zagrozenia jako wazne zidentyfikowane ryzyko dla produktu leczniczego Meglotect
CP.

Czynniki ryzyka i grupy | U pacjentdw ze znang nadwrazliwoscig na jakakolwiek substancje
ryzyka czynng lub pomocniczg istnieje ryzyko wystgpienia reakcji




nadwrazliwosci.

Pacjenci z selektywnym niedoborem IgA, ktérzy posiadajg wyksztatcone
przeciwciata przeciwko IgA sa zagrozeni rozwinieciem reakcji
alergicznych i wstrzgsu anafilaktycznego, w ktorych posredniczy IgE.

Moga wystgpi¢ reakcje anafilaktoidalne/infuzyjne zwigzane z szybkoscig
wlewu.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkt 4.2, 4.3, 4.4 4.8.
Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka

Brak

Istotne potencjalne ryzyko ,,Przenoszenie czynnikéw zakaznych”

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

Podczas podawania produktow leczniczych przygotowywane z ludzkiej
krwi lub osocza administrowana, nie mozna wykluczy¢é mozliwosci
przenoszenie czynnikéw zakaznych.

Dotyczy to réwniez nieznanych lub nowych wiruséw i innych patogendw.
W zwigzku z tym Urzad zazadat uwzglednienia tego ryzyka jako istotne
potencjalne ryzyko dla produktu leczniczego Megalotect CP.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pojawiajace sie lub nowe czynniki zakazne, ktorych nie inaktywowano
podczas ustalonej procedury inaktywacji wirusa.

Srodki minimalizujace
ryzyko

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ChPL punkt 4.4 i 4.8.
Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

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 Megalotect CP.




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

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Megalotect CP.



