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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Produodopa (foslevodopum/foscarbidopum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Produodopa.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Produodopa, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczyé, i jak pozyskac wiecej informacji
o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji.

Charakterystyka produktu leczniczego Produodopa i ulotka dla pacjenta zawierajg najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy
Produodopa powinien by¢ stosowany.

I Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Produodopa jest zarejestrowany do leczenia zaawansowanej choroby
Parkinsona odpowiadajgcej na terapie lewodopg u pacjentéw, u ktérych wystepujg ciezkie
fluktuacje ruchowe oraz hiperkinezy lub dyskinezy, w przypadku gdy dostepne pofaczenia
produktéw leczniczych stosowanych w chorobie Parkinsona nie przynosza zadowalajacych
wynikéw (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnego wskazania).
Produkt leczniczy zawiera mieszanine 1:20 (w stosunku wagowym) foskarbidopy (CDP4
12 mg/ml) i foslewodopy (LDP4 240 mg/ml) jako substancje czynne i jest podawany podskdrnie
W Sposob ciggty.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Produodopa, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne s$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 w tym instrukcja uzycia leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego witasciwe
stosowanie;

e Nadanie wilasciwej kategorii dostepnosci leku - sposéb 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.
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W przypadku produktu leczniczego Produodopa powyzsze dziatania sg uzupetniane dodatkowymi
$rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych
ponizej.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych

dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwiocznie podja¢ konieczne kroki.
Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Produodopa to ryzyka, ktore
wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokow minimalizujgcych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy modgt byc¢
bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Iub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy
spos6b mozemy udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu leczniczego Produodopa.
Potencjalne ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktorych 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, ktorych obecnie brakuje i wymagajq
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwatego
stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Zdarzenia w miejscu infuzji (zakazenia w miejscu infuzji i ciezkie
reakcje w miejscu infuzji)

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Brak
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II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko 1: Zdarzenia w miejscu infuzji (zakazenia w miejscu infuzji
i ciezkie reakcje w miejscu infuzji)

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

Dane z badan klinicznych i z literatury.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

e Nieprzestrzeganie technik aseptycznych

. Brak doswiadczenia osoby sprawujacej opieke
zdrowotng/pacjenta w zakresie terapii zwigzanej z infuzjq
podskérng,

. Pacjenci z zaawansowang chorobg Parkinsona zwigzang
z objawami ruchowymi (drzenia, sztywnos¢ itp.) sg bardziej
narazeni na trudnosci w korzystaniu z systemu podawania leku
zgodnie z przeznaczeniem

e Inne choroby wspétistniejace, w tym cukrzyca, uposledzenie
odpornosci i zwiotczenie skdry, zwlaszcza w populacji oséb
starszych

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL punkt 4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace stosowania

ChPL punkt 4.8, Dziatania niepozadane

Ulotka dla pacjenta punkt 2 Informacje wazne przed zastosowaniem
leku Produodopa

ChPL i Ulotka dla pacjenta zawierajq odniesienia do instrukcji
uzytkowania urzadzenia. Instrukcja uzytkowania urzadzenia bedzie
dostarczana pacjentom i pracownikom ochrony zdrowia.

Dodatkowe s$rodki minimalizacji ryzyka:
Materiaty edukacyjne dla pacjenta

Dodatkowe aktywnosci zwigzane
z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

Dodatkowe aktywnosci zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii:

Obserwacyjne badanie kohortowe wsrdd osob z chorobg Parkinsona
stosujacych produkt leczniczy Produodopa (ABBV-951)

Patrz sekcja II.C - przeglad dziatan przewidywanych w ramach
planu rozwoju po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu

II1.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 Produodopa.
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II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Obserwacyjne badanie kohortowe majace na celu ocene skutecznosci dodatkowych $rodkéw
minimalizacji ryzyka dla produktu leczniczego Produodopa w leczeniu zaawansowanej choroby
Parkinsona.
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