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Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Rymphysia (ludzki
inhibitor alfal-proteinazy)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Rymphysia. Dokument
opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Rymphysia,

w jaki sposob ryzyko mozna ograniczyé¢, ijak pozyskac wigcej informacji o zagrozeniach

1 danych na temat brakujgcych informacji zwigzanych z przyjmowaniem ludzkiego inhibitora
alfal-proteinazy.

Charakterystyka produktu leczniczego Rymphysia i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla 0s6b wykonujacych zawody medycznei dla pacjentow, jak produkt leczniczy
Rymphysia powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Rymphysia.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Rymphysia zarejestrowany do stosowania w leczeniu podtrzymujacym w celu
spowolnienia progresji rozedmy ptuc u dorostych z potwierdzonym ci¢zkim niedoborem
inhibitora alfal-proteinazy (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania
pelnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera ludzki inhibitor alfal-proteinazy jako substancje
czynng i podawany jest droga dozylng po rekonstytucji.

I1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy podja¢
w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

. Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne §rodki ostroznos$ci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta
oraz w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla 0s6b wykonujacych
zawody medyczne;

i Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

i Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe
stosowanie;

i Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek

(np. z lub bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
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Wszystkie te dzialania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupekieniu do tych dzialan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wiaczajac w to oceng okresowych raportdow o bezpieczenstwie
PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowia
rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wptywac na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Rymphysia s3 one wymienione ponizej jako ,,brakujace
informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Rymphysia to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokoéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mégt by¢
bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy
sposob mozemy udowodnic¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu Rymphysia. Potencjalne
ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany
jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w
petniustalony 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 zagrozeni brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka [Reakcjenadwrazliwosci

Istotne potencjalne ryzyka Przeniesienie czynnikdéw zakaznych

Podwyzszone lub nieznane ryzyko zwia zane z leczeniem domowym /
samodzielnym podawaniem

Brakujace informacje Dlugoterminowe bezpieczenstwo stosowania

Dlugoterminowa immunogenno$¢

Stosowanie u kobiet w okresie ciagzy i podczas karmienia piersia
Stosowanie u 0s6b w podeszlym wieku

Ograniczone doswiadczenie u pacjentow, ktorzy przeszli przeszczep pluclub
operacjezmniejszenia objetosci

Ograniczone do§wiadczenie u pacjentow z FEV1<35%

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Reakcje nadwrazliwosci

Dowody wskazujace naistnienie [Badania przedkliniczne ibadania kliniczne.
zwigzku przyczynowo-
skutkowego migdzy stosowaniem
leku a istnieniem danego
zagrozenia
Czynnikiryzykaigrupy ryzyka [Pacjencizpotwierdzonym wystepowaniem przeciwciat przeciwko IgA; pacjenci
z wybidrczym lub cigzkim niedoborem IgA.
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Istotne zidentyfikowane ryzyko:

Reakcje nadwrazliwosci

Srodkiminimalizacjiryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacjiryzyka:

Punkt 4.3 ChPLpodaje, ze stosowanie produktujest przeciwwskazane
w przypadkureakcjinadwrazliwosci.

Punkt 4.4 ChPL, wktorym zaleca si¢ przerwanie leczenia w przypadku
wysta pienia objawow przedmiotowych/ podmiotowych cigzkiej reakcji
nadwrazliwosci/ reakcjianafilaktycznych.

Punkt 4.8 ChPL gdzie fachowy personel medyczny jestinformowany o reakcji
nadwrazliwo$cipo podaniu produktu.

Sposob wykrywania objawow przedmiotowychipodmiotowych reakcji
alergicznej jestpodany w punktach 2 14 ulotkidla pacjenta.
Rymphysia jest lekiem wydawanym wylacznie na recepte.

b

odatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
rak dodatkowych $rodkéw minimalizacjiryzyka.

Dodatkowe aktywno$cizwig za

z nadzorem nad bezpieczenstwemlfarmakoterapii:

farmakoterapii

ne|Dodatkowe aktywno$cizwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem

:

TAK-883-4002.

Istotne potencjalne ryzyko: Przeniesienie czynnikow zakaznych

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

Literatura naukowa.

Czynnikiryzykaigrupy ryzyka

Kazdy pacjent, ktéremu podajesie produkty lecznicze otrzymywane z krwi lub
0socza, jest potencjalnie narazony na ryzyko przeniesienia czynnikow zakazny ch.

Srodkiminimalizacjiryzyka

Rutynowe Srodki minimalizacjiryzyka:

Punkt 4.4 ChPLipunkt 2 ulotkidla pacjenta, gdzie podano informacje dotyczace
srodkow podjetych w celu inaktywacji/usunigcia wiruséw (wirusy otoczkowe —
ludzkiwirus niedoboru odpornosci (HIV), wirus zapalenia watroby typu B (HBV)
i wirus zapalenia watroby typu C (HCV) orazwirusy bezotoczkowe — wirusy
zapalenia wa troby typu A iparwowirus B19).

Zalecenie odpowiedniego szczepienia (zapalenie watroby typu AiB)

w przypadkuregularnego/wielokrotnego podawania produktu.

b

odatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
rak dodatkowych srodkow minimalizacjiryzyka.

Dodatkowe aktywnos$ci zwig za

z nadzorem nad bezpieczenstwemifarmakoterapii:

farmakoterapii

ne|Dodatkowe aktywno$cizwiazane z nadzorem nad bezpieczenstwem

t

rak.

Istotne potencjalne ryzyko: Podwyzszone lub nieznane ryzyko zwigzanez leczeniem domowym /

samodzielnym podawaniem

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

Literatura naukowa.

Czynnikiryzykaigrupy ryzyka

Pacjenciz potwierdzonym wy stepowaniem przeciwcial przeciwko IgA; pagjenci
z wybidrczym lub cigzkim niedoborem IgA.
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Istotne potencjalne ryzyko: Podwyzszone lub nieznane ryzyko zwiazanez leczeniem domowym /
samodzielnym podawaniem

Srodkiminimalizacjiryzyka Rutynowe $§rodki minimalizacjiryzyka:

Punkt 4.2 ChPL, wktorym podano, ze pierwsze wlewy leku powinny by¢
podawane pod nadzorem lekarza posiadajacego doswiadczenie w leczeniu
niedoboru inhibitora alfal -proteinazy.

Punkt 4.4 ChPL, w ktorym zaleca si¢ przerwanie leczenia w przypadku
wystapienia objawow przedmiotowych/ podmiotowych ciezkiej reakeji
nadwrazliwo$ci/ reakcjianafilaktycznych.

Punkt 4.4 ChPL, gdzie fachowy personel medyczny jestinformowany

0 potencjalnych zagrozeniach zwigzanych z leczeniem w domu/samodzielnym
podawaniem.

Punkt 4.4 ChPL, wktorym fachowemu personelowi medycznemu zaleca si¢
zapewnienie odpowiedniego szkolenia istalego nadzoru.

Punkt 4.8 ChPL, wktoérym fachowy personel medyczny jestinformowany
o reakcjinadwrazliwos$ci po podaniu produktu.

Sposdb wykrywania objawow przedmiotowych i podmiotowych reakcji
alergicznej jestpodany w punktach 2 14 ulotkidla pacjenta.

Potrzeba odpowiedniego szkolenia, cig gtego nadzoruistosowania techniki
aseptycznejjest podana w punkcie 3 ulotkidla pacjenta.

Rymphysia jest lekiem wydawanym wylacznie na recepte.

odatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacjiryzyka.

Dodatkowe aktywno$ci zwig zane [Dodatkowe aktywnoscizwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
z nadzorem nad bezpieczenstwem(farmakoterapii:
farmakoterapii TAK-883-4002; Ankieta jakoSciowa.

Brakujace informacje: Dlugoterminowe bezpieczenstwo stosowania

Srodkiminimalizacjiryzyka Rutynowe Srodki minimalizacjiryzyka:
'W punkcie 5.1 ChPL podano, ze dane dotyczace dtugoterminowego
ezpieczenstwa stosowania produktunie sg dostepne.
Rymphysia jest lekiem wydawanym wylacznie na recepte.

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacjiryzyka.

z nadzorem nad bezpieczenstwemlfarmakoterapii:

Dodatkowe aktywnoscizwigzane [Dodatkowe aktywnoscizwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
TAK-883-4002.

farmakoterapii

Brakujace informacje: Dlugoterminowa immunogennos$¢

Srodkiminimalizacjiryzyka Rutynowe Srodki minimalizacjiryzyka:
punkcie 4.8 ChPL podano, ze dane dotyczace dtugoterminowej
immunogennos$cinie sg dostepne.
Rymphysia jest lekiem wydawanym wylacznie na recepte.

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
rak dodatkowych srodkéw minimalizacjiryzyka.

z nadzorem nad bezpieczenstwemlfarmakoterapii:

Dodatkowe aktywno$cizwigzane [Dodatkowe aktywnos$cizwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii rak.
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Brakujace informacje: Stosowanie u kobiet w okresie ciazy i podczas karmienia piersia

Srodkiminimalizacjiryzyka Rutynowe Srodki minimalizacjiryzyka:
punkcie 4.6 ChPL orazpunkcie 2 ulotkidla pacjenta podano, ze nie sa
dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci podawania
roduktuleczniczegou kobiet w okresie cig zy i podczas karmienia piersig.
Rymphysia jest lekiem wydawanym wylacznie na recepte.

odatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
rak dodatkowych srodkéw minimalizacjiryzyka.

z nadzorem nad bezpieczenstwemlfarmakoterapii:

Dodatkowe aktywno$ci zwig zane [Dodatkowe aktywnoscizwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
Brak.

farmakoterapii

Brakujace informacje: Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku

Srodkiminimalizacjiryzyka Rutynowe $§rodki minimalizacjiryzyka:
'W punktach 4.2 14.8 ChPL podano, ze bezpieczenstwo stosowania ani
skutecznos¢ nie zostaly ustalone w populacjiosdb w podesztym wieku.
Rymphysia jest lekiem wydawanym wylacznie na recepte.

odatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacjiryzyka.

z nadzorem nad bezpieczenstwemlfarmakoterapii:

Dodatkowe aktywno$cizwigzane [Dodatkowe aktywnoscizwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
TAK-883-4002.

farmakoterapii

Brakujace informacje: Ograniczone do§wiadczenie u pacjentow, ktoérzy przeszli przeszczep ptuc lub operacje
zmniejszenia objetosci

Srodkiminimalizacjiryzyka Rutynowe $rodki minimalizacjiryzyka:
rak.

odatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacjiryzyka.

z nadzorem nad bezpieczenstwemlfarmakoterapii:

Dodatkowe aktywnoscizwigzane [Dodatkowe aktywnoscizwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

rak.

Brakujgce informacje: Ograniczone do$wiadczenie u pacjentéwz FEV1<35%

Srodkiminimalizacjiryzyka Rutynowe Srodki minimalizacjiryzyka:
rak.

odatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Brak dodatkowych srodkéw minimalizacjiryzyka.

z nadzorem nad bezpieczenstwemlfarmakoterapii:
TAK-883-4002.

Dodatkowe aktywno$cizwig zanjl‘Dodatkowe aktywnoS$cizwigzane z nadzoremnad bezpieczenstwem

farmakoterapii

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

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

Nie dotyczy.
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I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Numer protokotu: TAK-883-4002 (randomizowane, otwarte, w grupach réwnolegtych,
wieloosrodkowe badanie typu non-inferiority i dawka-odpowiedz w celu oceny skutecznosci

1 bezpieczenstwa stosowania ARALAST NP w terapii augmentacyjnej inhibitorem
alfal-proteinazy (A1PI) u pacjentow z niedoborem A 1Pl irozedma w przewleklej obturacyjnej
chorobie ptuc).

Numer protokotu: ankieta jakosciowa majacana celu okreslenie skutecznosci dodatkowych
srodkow minimalizacji ryzyka (ang. additional risk minimisation measures, aRMM).



