VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu
leczniczego OXiN przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Syntetyczne powietrze medyczne stanowi nieodigczny element terapii wentylacyjnej. Dostarczane jest
pacjentowi w ramach wentylacji wspomaganej lub kontrolowanej jako $wiezy gaz - samodzielnie albo
w pofaczeniu z innymi sktadnikami. Syntetyczne powietrze medyczne jest czesto stosowane w skojarzeniu
(mieszaninie) z tlenem medycznym. Ma réwniez zastosowanie w anestezjologii - w skojarzeniu z tlenem,
podtlenkiem azotu oraz ewentualnie innymi wziewnymi anestetykami halogenowymi. Syntetyczne powietrze
medyczne moze by¢ takze wykorzystywane jako gaz nosny w terapii nebulizacyjnej, tj. przy wziewnym
podawaniu lekéw miedzy innymi w takich schorzeniach jak astma i POChP (przelekla obturacyjna choroba
ptuc).

Syntetyczne powietrze medyczne nie jest przeznaczone do leczenia ani profilaktyki zadnej okreslonej choroby.
Jest wykorzystywane jako zamiennik powietrza atmosferycznego, gdy do prowadzenia wentylacji wspomaganej
lub kontrolowanej na OIT (oddziale intensywnej terapii) lub podczas znieczulenia ogdlnego (niezaleznie od jego
przyczyny) potrzebny jest sprezony gaz o skiadzie analogicznym do powietrza. Mieszanina powietrza
medycznego z tlenem w powietrzu wdychanym stanowi wowczas element profilaktyki i leczenia
objawowego/przywracajacego czynnos¢ fizjologiczng. Produkt zwykle stosowany jest w mieszaninie z tlenem,
aby uzyskac¢ odpowiednie stezenie tlenu do eliminowania/zapobiegania hipoksji (a wtasciwie hipoksemii) w
przebiegu wielu réznych schorzen i choréb. Hipoksemia oznacza niskie stezenie tlenu i obnizone/niskie cisnienie
parcjalne tlenu (PaO:) w krwi tetniczej oraz obnizone/niskie wysycenie krwi tetniczej tlenem (Sa02/SpO0:)
wyznaczane zazwyczaj metoda monitorowania saturacji (nasycenia) tlenem lub pulsoksymetrii (nieinwazyjna
metoda przezskdrnego oznaczania wysycenia krwi tlenem).

Zgromadzenie danych opisujacych chorobowos$¢ i zapadalno$¢, a takze charakterystyke demograficzng
populacji pacjentow, w ktorej stosowane jest syntetyczne powietrze medyczne, nie jest mozliwe.

Powietrze medyczne jest powszechnie stosowane u pacjentow obu ptci i we wszystkich grupach wiekowych,
u chorych reprezentujacych rézne rasy i pochodzenie etniczne.

Brak jest opcji terapeutycznych stanowiacych jednoznaczng alternatywe dla powietrza medycznego.

Prawidtowe utlenowanie wymaga stosowania mieszaniny gazow zawierajacej powietrze medyczne wzbogacone
w razie potrzeby tlenem medycznym. Powietrze wdychane stanowi podstawowy czynnik utrzymywania
integralnosci komorek i stanu homeostazy. Przedtuzajacy sie niedobdr tlenu wywotuje zaburzenia czynnosci
komodrek prowadzace ostatecznie do ich $mierci. W zaleznosci od nasilenia i czasu trwania niedoboru tlenu
hipoksyjna mieszanina gazéw moze powodowac niedokrwienie tkanek, a w konsekwencji ich obumieranie.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Nie opracowano formalnego programu rozwoju klinicznego umozliwiajgcego ocene korzysci wynikajacych z
leczenia syntetycznym powietrzem medycznym. Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ klinicznych zastosowan
powietrza medycznego jest dobrze udokumentowane na podstawie kilkudziesieciu lat wykorzystywania
powietrza medycznego w praktyce medycznej.

Syntetyczne powietrze medyczne jest mieszaning gazéw - tlenu i azotu o sktadzie objetosciowym zblizonym do
zwykiego powietrza atmosferycznego. Syntetyczne powietrze medyczne jest wykorzystywane jako zamiennik
zwykiego powietrza atmosferycznego. Powietrze atmosferyczne stanowi mieszanine tlenu w stezeniu ok. 21%
oraz azotu w stezeniu ok. 78%. Zawiera takze s$ladowe ilosci argonu, dwutlenku wegla, wodoru, neonu, helu
oraz innych gazéw (ok. 1%).

Podobnie jak powietrze atmosferyczne, syntetyczne powietrze medyczne zawiera tlen. Tlen jest pierwiastkiem
niezbednym do zycia. Tlen wprowadzany do ptuc w procesie oddychania przenika nastepnie do krwi. Krew
rozprowadza tlen do wszystkich tkanek organizmu, umozliwiajac ich prawidtowe funkcjonowanie.

Syntetyczne powietrze medyczne jest standardowo stosowane w mieszaninie z tlenem, aby zwiekszy¢ ilo$¢
tlenu w powietrzu wdychanym i usprawnic osiggniecie prawidtowego utlenowania organizmu.

Syntetyczne powietrze medyczne jest stosowane wziewnie. Zalecana dawka jest okreslana indywidualnie
w zaleznosci od stanu pacjenta. Czas trwania leczenia oraz czestotliwos¢ podawania syntetycznego powietrza
medycznego ustala lekarz.

VI.2.3 Niewiadome zwiazane z korzySciami z leczenia

Syntetyczne powietrze medyczne mozna stosowac jako alternatywe dla zwyktego powietrza atmosferycznego
we wszystkich grupach wiekowych.



VI. 2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczeristwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Brak nowych badz wczesniej zidentyfikowanych zagrozen zwigzanych z klinicznym stosowaniem syntetycznego
powietrza medycznego. Stosowanie produktu i postepowanie z nim sg doktadnie opisane w ChPL. Uznaje sie, ze
rutynowa porejestracyjna kontrola bezpieczenstwa stanowi wystarczajacy srodek weryfikacji i zabezpieczenia
udokumentowanego stosunku korzysci do ryzyka zwigzanego z klinicznym stosowaniem syntetycznego

powietrza medycznego.

Nie stwierdza sie istotnych zidentyfikowanych zagrozen zwigzanych z klinicznym stosowaniem syntetycznego
powietrza medycznego, przy zastrzezeniu, ze produkt jest uzywany zgodnie z trescig ChPL oraz ulotki

dotaczonej do opakowania.

Ryzyko Dostepne informacje (w tym przyczyny klasyfikacji jako
potencjalne ryzyko)
Nie dotyczy Nie dotyczy

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne informacje (w tym przyczyny klasyfikacji jako
potencjalne zagrozenie)

Barotrauma (uraz ci$nieniowy ptuc) -
gdy syntetyczne powietrze medyczne
podawane jest w przeptywie ciagtym

bez zaworu do redukcji cisnienia.

Nie odnotowano przypadkdéw barotraumy podczas podawania
syntetycznego powietrza medycznego. W przypadku syntetycznego
powietrza medycznego, podobnie jak kazdego sprezonego gazu, istnieje
jednak potencjalne ryzyko barotraumy w narzadach umiejscowionych w
poblizu drég oddechowych, zwigzane z podawaniem gazu w przeptywie

ciggtym bez cisnieniowego zaworu bezpieczenstwa.

Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Nie dotyczy (produkt dopuszczony do |Nie dotyczy (produkt dopuszczony do obrotu w trybie art. 10a)
obrotu w trybie art. 10a)

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

Dla wszystkich lekéw opracowywana jest charakterystyka produktu leczniczego (ChPL), w ktérej zawarte sq
przeznaczone dla lekarzy, farmaceutéow oraz innych pracownikéw ochrony zdrowia szczegdétowe informacje
dotyczace stosowania danego leku, zagrozen zwigzanych z jego wykorzystywaniem oraz zalecen
umozliwiajacych ich ograniczanie. Skrécona wersja tego dokumentu, napisana uproszczonym jezykiem,
dostepna jest w postaci ulotki dotgczonej do opakowania. Srodki opisane we wspomnianych dokumentach
okreslane sg jako rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Zatwierdzong charakterystyke produktu leczniczego (ChPL) i ulotke dotaczong do opakowania znalezé mozna
na stronach internetowych wtasciwego organu krajowego, w Polsce - URPL. Dotyczy to aktualnie
obowigzujacych wersji dokumentéw dla lekéw rejestrowanych w trybie procedury narodowej lub procedury
wzajemnego uznania.

W odniesieniu do syntetycznego powietrza medycznego nie opracowano zadnych dodatkowych $rodkow
minimalizujgcych ryzyko w zadnym z krajéw UE.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Syntetyczne powietrze medyczne zostato dopuszczone do obrotu na podstawie ugruntowanego zastosowania
medycznego (w trybie przewidzianym w art. 10a). Powietrze medyczne zostato ponadto zarejestrowane na
podstawie wniosku o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w oparciu o dane bibliograficzne, przy czym
informacje dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci s dostepne w domenie publicznej.

Brak planu rozwoju po wprowadzeniu do obrotu oraz brak badan klinicznych, ktérych przeprowadzenie jest
warunkiem uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.



Wykaz badan w ramach planu rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Syntetyczne powietrze medyczne zostato dopuszczone do obrotu na podstawie ugruntowanego zastosowania
leczniczego (w trybie przewidzianym w art. 10a). Brak planu rozwoju po wprowadzeniu do obrotu oraz brak
badan klinicznych, ktérych przeprowadzenie jest warunkiem uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Badania, ktorych przeprowadzenie jest warunkiem uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

Brak planu rozwoju po wprowadzeniu do obrotu oraz brak badan klinicznych, ktérych przeprowadzenie jest
warunkiem uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Nie dotyczy. Dokument stanowi pierwsza wersje planu zarzadzania ryzykiem dla syntetycznego powietrza
medycznego.



