Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego octanate (ludzki VIII czynnik krzepniecia)

Jest to streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego octanate. Dokument opisuje w
szczegbtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu octanate, to w jaki sposdb ryzyko
mozna ograniczy¢ oraz jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych
informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego octanate.

Charakterystyka produktu leczniczego octanate i ulotka dla pacjenta zawierajg najwazniejsze informacje

dla oséb wykonujgcych zawody medyczne i dla pacjentéw o tym, jak produkt leczniczy octanate powinien
by¢ stosowany

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt octanate zarejestrowany jest do stosowania w leczeniu i zapobieganiu krwawieniom u pacjentéw
z hemofilig typu A (w celu zapoznania sie z petlnymi wskazaniami - patrz Charakterystyka produktu
leczniczego ). Substancjg czynng jest ludzki VIII czynnik krzepniecia, a produkt podawany jest we
wstrzyknieciu dozylnym.

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

Istotne ryzyka stosowania produktu leczniczego octanate, tqcznie z dziataniami podejmowanymi w celu

zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem produktu leczniczego octanate 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 os6b wykonujacych zawody medyczne;

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

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. na recepte lub
bez recepty) moze zminimalizowac¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych dziataniach
produktu leczniczego, wiaczajac 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 zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego octanate to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie podawany. Istotne
ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od



stosowania produktu octanate. Potencjalne ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych zwiazek 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. Brakujace informacje odnoszg sie
do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagajq
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczacych bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania

leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Pojawienie sie inhibitoréw u uprzednio nieleczonych pacjentéw i
uprzednio leczonych pacjentéw z hemofilig typu A

- Reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne

Istotne potencjalne ryzyka

- Podejrzenie przeniesienia zakazenia patogenami

- Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (wilacznie ze zdarzeniami
sercowo-naczyniowymi i zakrzepica zwigzang z cewnikiem)

- Powiktania zwigzane z cewnikiem

Brakujgce informacje

- Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Pojawienie sie inhibitorow u uprzednio nieleczonych
pacjentoéw i uprzednio leczonych pacjentéw z hemofilia typu A

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

Pojawienie sie inhibitordbw czynnika VIII stanowi najwazniejsze
powiktanie leczenia hemofilii. Inhibitory s przeciwciatami przeciwko
czynnikowi VIII wytwarzanymi przez uktad odpornosciowy organizmu,
ktére moga spowodowac zanik dziatania leku, prowadzacy do utraty
kontroli krwawien i potencjalnie $miertelnych masywnych krwotokdéw.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Inhibitory wystepujg u maksymalnie 30% pacjentéw z ciezkg hemofilig
typu A, najczesciej u mtodych dzieci po niecatych 20 dniach ekspozycji
(leczenia).

Giébwne genetyczne czynniki ryzyka to wystepowanie inhibitoréw w
wywiadzie rodzinnym oraz pewne typy mutacji genu czynnika VIII.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka
ChPL, punkty 4.4 i 4.8
Ulotka dotaczona do opakowania, punkty 2, 3i 4

Punkt 4.4 ChPL oraz punkt 4 ulotki, gdzie podano zalecenia dotyczace
monitorowania i iloSciowego oznaczenia zawartosci inhibitorow.

Punkty 4.4 i 4.8 ChPL oraz punkt 4 ulotki, gdzie podano zalecenie
skontaktowania sie ze specjalista w razie pojawienia sie inhibitorow.

Punkt 4 ulotki, gdzie opisano wczesne przedmiotowe i podmiotowe
objawy obecnosci inhibitoréw.




Istotne zidentyfikowane ryzyko: Reakcje alergiczne (nadwrazliwosé¢), w tym ciezkie, nagte
reakcje alergiczne (anafilaktyczne)

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

na

Tak jak w przypadku kazdego produktu biatkowego podawanego
dozylnie, moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci o charakterze
alergicznym. W niektérych przypadkach reakcje alergiczne moga byc¢
powazne. Zazwyczaj u pacjentdw objawy ustepujg catkowicie po
leczeniu.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Grupe ryzyka stanowig pacjenci, u ktérych juz wczesniej wystgpita
reakcja na produkty pochodzace z osocza lub znana jest nadwrazliwosé
na dowolny skfadnik leku.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL, punkty 4.3, 4.4 4.8
Ulotka dotaczona do opakowania, punkty 2 i 4

Punkt 4.4 ChPL oraz punkt 4 ulotki, gdzie podano zalecenia dotyczace
zachowania sie w razie reakcji nadwrazliwosci i anafilaktycznej.

Punkty 4.4 i 4.8 ChPL oraz punkt 4 ulotki, gdzie opisano wczesne
przedmiotowe i podmiotowe objawy nadwrazliwosci.

Punkt 4.4 ChPL, gdzie podano zalecenia dotyczace leczenia wstrzasu.

Istotne potencjalne ryzyko:

Podejrzewane przeniesienie zakazenia patogenami

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

na

W przypadku lekéw wytwarzanych z ludzkiej krwi lub osocza podejmuje
sie okreslone $rodki ostroznosci, aby zapobiec przenoszeniu zakazen na
pacjentéw. Obejmujg one staranng selekcje dawcéw krwi i osocza, by
wykluczy¢ dawcdw mogacych by¢ nosicielami zakazen oraz badanie
kazdej donacji oraz puli osocza pod katem obecnosci wirusa/zakazen.
Producenci wtaczajg rowniez do procesu przetwarzania krwi lub osocza
dodatkowe etapy majace na celu inaktywacje lub usuniecie wirusow.
Mimo tych s$rodkéw ostroznosci, w przypadku podawania lekow
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osocza nie mozna catkowicie
wykluczy¢é mozliwosci przeniesienia zakazenia. Dotyczy to rdéwniez
nieznanych lub pojawiajacych sie od niedawna wiruséw Iub innych
rodzajéw zakazen.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci z uposledzong czynnoscig uktadu odpornosciowego uwazani sg
za szczegolnie narazonych na wystgpienie chordb zakaznych wywotanych
dowolnym wirusem.

Zakazenie parwowirusem B19 moze by¢ powazne w przypadku kobiet w
cigzy (zakazenie dziecka) oraz o0sob z uposledzeniem ukfadu
odpornosciowego lub majacych niektére rodzaje niedokrwistosci (np.
niedokrwistos¢ sierpowata Iub nieprawidtowy rozpad czerwonych
krwinek).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL, punkt 4.4
Ulotka dotaczona do opakowania, punkt 2

Punkt 4.8 ChPL oraz punkt 2 ulotki, gdzie zamieszczono zalecenia
dotyczace odpowiedniego szczepienia pacjentow regularnie
otrzymujacych produkty zawierajace czynnika VIII pochodzacy z osocza.

Punkt 4.4 ChPL oraz punkt 2 ulotki, gdzie podano zalecenia zapisywania
nazwy oraz numeru serii produktu przy kazdym podaniu pacjentowi
produktu octanate.




Istotne potencjalne ryzyko: Wykrzepianie krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe), w tym
zdarzenia dotyczace serca lub naczyn krwionosnych (zdarzenia sercowo-naczyniowe)

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

U pacjentow otrzymujacych produkt octanate przez centralny dostep
zylny, moga powstawac miejscowe zakrzepy krwi (skrzepliny) w miejscu
wprowadzenia cewnika. Skrzepliny moga powstawac takze z powodu
niewtasciwego dziatania centralnego dostepu zylnego. W bardzo rzadkich
przypadkach skrzepliny mogg dotrze¢ z pradem krwi do ptuc i
spowodowac reakcje zagrazajace zyciu lub prowadzi¢ do zgonu.

W przypadku pacjentéw z grupy ryzyka leczenie produktami
zawierajgcymi czynnik VIII, takimi jak octanate moze doprowadzi¢ do
problemdéw zwigzanych z ograniczeniem lub nawet zablokowaniem
doptywu krwi do pewnych naczyn i uszkodzenia tkanek, np. miesnia
sercowego (zdarzenia sercowo-naczyniowe).

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Mozliwe czynniki ryzyka zakrzepow krwi zwigzanych z centralnym
dostepem zylnym obejmuja np. dziedziczne zaburzenia krzepniecia krwi,
nowotwér  ziosliwy lub  czynne leczenie przeciwnowotworowe,
wczesniejsze zakrzepy zylne w wywiadzie, wiek (pacjenci w podesztym
wieku i bardzo mtode dzieci).

Czynniki ryzyka zdarzen sercowo-naczyniowych obejmujgq zwiekszone
ci$nienie krwi, zwiekszone stezenie glukozy we krwi oraz nadwage i
otytosc.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL, punkt 4.4




Istotne potencjalne ryzyko: Powiklania zwigzane z cewnikiem

Dowody  wskazujace  na | zakazenia sg najczestszymi powiklaniami zwigzanymi ze stosowaniem
istnienie zwigzku | centralnego dostepu zylnego.

przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a

istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy Dzieci z obecnoscig inhibitoréow wydaja sie mie¢ zwiekszone ryzyko
ryzyka powiktan zwigzanych z centralnym dostepem zylnym.

Srodki minimalizacji ryzyka | rRutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

ChPL, punkt 4.4

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 octanate.

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

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