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Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem
Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Mezavant
(mesalazyna)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Mezavant.
Dokument opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Mezavant, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wigcej informacji

o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Mezavant.

Charakterystyka produktu leczniczego Mezavant i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i1 dla pacjentow, jak produkt leczniczy
Mezavant powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Mezavant jest zarejestrowany do stosowania w celu uzyskania
1 podtrzymania klinicznej i endoskopowej remisji u pacjentow z czynnym wrzodziejgcym
zapaleniem jelita grubego o przebiegu fagodnym do umiarkowanego (patrz Charakterystyka
produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan). Kazda tabletka zawiera 1200 mg
mesalazyny jako substancje czynna, przeznaczona jest do podawania doustnego, raz na dobg.
Tabletki sg tabletkami dojelitowymi o przedtuzonym uwalnianiu, ktérych nie wolno
rozkrusza¢ ani zu¢, tabletki powinny by¢ przyjmowane z ptynem, z jedzeniem lub bez
jedzenia. Posta¢ farmaceutyczna to czerwono—bragzowa, elipsoidalna, powlekana tabletka,
z wyttoczonym po jednej stronie symbolem S476.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy
podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania
Istotne ryzyka produktu leczniczego Mezavant, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Mezavant wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

* Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne §rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla
pacjenta oraz w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla 0sob
wykonujacych zawody medyczne;

®* Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
* Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

* Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek
(np. z lub bez recepty) moze zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupehnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje

o niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, wtaczajac w to ocene okresowych
raportow o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne
kroki. Dzialania te stanowig rutynowe aktywnos$ci nadzoru nad bezpieczenstwem
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farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wptywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Mezavant sg one wymienione ponizej jako ,,brakujace
informacje”.

II.ALista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Mezavant to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢
bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy
sposob mozemy udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu Mezavant. Potencjalne
ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest
oceniany jako mozliwy, po wzi¢ciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest
dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego
stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane e Srédmigzszowe zapalenie nerek

ryzyka Choroba ptuc

Reakcje nadwrazliwos$ci

Choroba watroby

Zaburzenia krwi

Interakcja z azatiopryna, 6-merkaptopuryng
1 tioguaning

Istotne potencjalne e Interakcja z warfaryna
ryzyka
Brakujace informacje e Bezpieczenstwo w okresie cigzy i laktacji

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach
Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie
leczniczym jest zgodna z informacjg dla leku referencyjnego.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Srédmiazszowe zapalenie nerek
Dowody wskazujace na | Badania kliniczne 1 dane literaturowe
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego mig¢dzy
stosowaniem leku

a istnieniem danego

zagrozenia
Czynniki ryzyka 1 grupy | Mezavant jest przeciwwskazany u pacjentdw z powazng
ryzyka niewydolno$cia nerek (wspotczynnik przesaczania

ktebuszkowego GFR <30 ml/min/1,73 m2).
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Istotne zidentyfikowane ryzyko: Srédmiazszowe zapalenie nerek

Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka ChPL punkty 4.3 14.4.
Lek na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.
Dodatkowe aktywnosci | Brak

nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Obrzek pluc

Dowody wskazujace na | Choroby ptuc byly zglaszane w badaniach klinicznych, po
istnienie zwigzku wprowadzeniu do obrotu oraz w danych literaturowych.
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku

a istnieniem danego
zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy | Grupy ryzyka: zapalenie ptuc dotyka ludzi w kazdym wieku;
ryzyka dzieci w wieku ponizej 5 lat, osoby powyzej 65 roku zycia,
osoby z chorobami przewlektymi (astma, choroby serca) oraz
osoby palgce papierosy sg bardziej narazone na zapalenie phuc.
Czynniki ryzyka zapalenia pluc obejmuja: chorobe¢ przewlekla,
palenie, hospitalizacjg, ostabienie lub sttumienie uktadu
odpornosciowego (MayoClinic Pneumonia — Symptoms and
Causes 2017. Retrieved
fromhttps://www.mayoclinic.org/diseases-
conditions/pneumonia/symptoms-causes/syc-20354204).

Grupy ryzyka: zapalenie optucnej wystgpuje najczesciej u osob
w wieku powyzej 65 lat, 0sob, ktore niedawno doznaty urazu
klatki piersiowej lub przeszly operacje¢ serca. Czynniki ryzyka
zapalenia optucnej obejmuja: infekcje (zapalenie ptuc, grypa),
rak pluca, zatorowos$¢ ptucng, ztamanie zebra, toczen,
reumatoidalne zapalenie stawOw 1 anemi¢ sierpowatg
(MayoClinic Pneumonia — Symptoms and Causes 2017.
Retrieved fromhttps://www.mayoclinic.org/diseases-
conditions/pneumonia/symptoms-causes/syc-20354204).
Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka ChPL punkty 4.4 14.8.

Lek na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak dodatkowych §rodkéw minimalizacji ryzyka.
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Istotne zidentyfikowane

ryzyko: Obrzek pluc

Dodatkowe aktywnos$ci
nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak

Istotne zidentyfikowane

ryzyko: Reakcje nadwrazliwosci

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku

a istnieniem danego

Badania kliniczne, dane po wprowadzeniu do obrotu oraz dane
literaturowe.

zagrozenia
Czynniki ryzyka i1 grupy | Pacjenci z nadwrazliwo$cig na salicylany (w tym mesalazyng)
ryzyka lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza produktu

leczniczego Mezavant w wywiadzie. Pacjenci z przewlektymi
zaburzeniami czynnosci ptuc, zwlaszcza astma, sg narazeni na
ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ChPL punkty 4.3,4.414.8.
Lek na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.

Dodatkowe aktywno$ci
nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak

Istotne zidentyfikowane

ryzyko: Choroba watroby

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku

a istnieniem danego

Dane literaturowe

zagrozenia
Czynniki ryzyka 1 grupy | Nieprawidtowa czynno$¢ watroby jest powszechna wsréd
ryzyka pacjentow z wrzodziejagcym zapaleniem jelita grubego,

a podwyzszenie aktywnosci enzymow watrobowych zbiega si¢
z aktywnoscig choroby. Po osiggnigciu remisji czesto dochodzi

rowniez do samoistnego powrotu do normalnego poziomu.

28 Lut 2020 .
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Istotne zidentyfikowane

ryzyko: Choroba watroby

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ChPL punkty 4.3,4.414.8.
Lek na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.

Dodatkowe aktywno$ci
nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak

Istotne zidentyfikowane

ryzyko: Zaburzenia krwi

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku

a istnieniem danego

Dane z badan klinicznych, zgloszenia po wprowadzeniu do
obrotu oraz dane literaturowe.

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy | Pacjenci otrzymujacy mesalazyne z azatiopryng lub
ryzyka 6-merkaptopuryng sg narazeni na zwickszone ryzyko dyskraz;ji

krwi.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ChPL punkty 4.4, 4.514.8.
Lek na recepteg.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak dodatkowych §rodkéw minimalizacji ryzyka.

Dodatkowe aktywnosci
nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak

Istotne zidentyfikowane
tioguaning

ryzyko: Interakcja z azatiopryna, 6-merkaptopuryng i

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku

a istnieniem danego
zagrozenia

Dane z badan klinicznych, zgtoszenia wprowadzeniu do obrotu
oraz dane literaturowe.

28 Lut 2020 .
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Istotne zidentyfikowane ryzyko: Interakcja z azatiopryna, 6-merkaptopuryng i
tioguanina

Czynniki ryzyka i grupy | Pacjenci leczeni jednocze$nie azatiopryng lub

ryzyka 6-merkaptopuryng i sulfasalazyna, fenotyp wolnego
acetylatora i podwyzszone stezenia catkowitej sulfapirydyny
w osoczu mogg by¢ niezaleznymi czynnikami ryzyka rozwoju
leukopenii w wyniku interakcji takich lekow.

Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka ChPL punkt 4.5.
Lek na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych §rodkéw minimalizacji ryzyka.
Dodatkowe aktywnos$ci | Brak

nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Istotne potencjalne ryzyko: Interakcja z warfaryng
Dowody wskazujace na | Dane literaturowe

istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego mig¢dzy
stosowaniem leku

a istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy | Czynniki ryzyka obejmuja jednoczesne przyjmowanie

ryzyka witaminy K lub produktéw roslinnych, nieprzestrzeganie
zalecen, dziedziczna opornos¢ na warfaryng lub inne interakcje
lekowe.

Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ryzyka ChPL punkt 4.5.
Lek na recepte.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.
Dodatkowe aktywnosci | Brak

nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii
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Brakujace informacje: Bezpieczenstwo w okresie cigzy i laktacji

Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka ChPL punkt 4.6.
Lek na recepteg.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych §rodkéw minimalizacji ryzyka.
Dodatkowe aktywnos$ci | Brak

nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan, ktore stanowig warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub

bedacych szczegdlnymi zobowigzaniami dla produktu leczniczego Mezavant.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego
Brak badan wymaganych dla produktu leczniczego Mezavant.
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