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Wykaz skrotow

DLP: Moment zamknigcia zbierania danych (ang. data lock point)

EPAR: Europejski Publiczny Raport Oceniajacy

PSUR: Okresowy raport o bezpieczenstwie

RMP: Plan zarzadzania ryzykiem w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
ChPL: Charakterystyka produktu leczniczego

YF: Zétta febra (ang. Yellow Fever)

YEL-AND: ostra choroba neurotropowa zwigzana ze szczepieniem przeciw zoltej febrze
(ang. Yellow Fever Vaccine - Associated Neurotropic Disease)

YEL-AVD: ostra choroba trzewna zwigzana ze szczepieniem przeciw zoltej febrze (ang.
Yellow Fever Vaccine - Associated Viscerotropic Disease)



Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla szczepionki STAMARIL (Szczepionka
przeciw zoltej febrze)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego STAMARIL.
Dokument opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
szczepionki STAMARIL, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyska¢ wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z
przyjmowaniem produktu leczniczego STAMARIL.

Charakterystyka produktu leczniczego STAMARIL 1 ulotka dla pacjenta zawieraja
najwazniejsze informacje dla 0sob wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak
szczepionka STAMARIL powinna by¢ stosowana.

VI.1. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy STAMARIL jest wskazana do czynnego uodporniania przeciw zottej
febrze u os6b: podroézujacych do, przejezdzajacych lub mieszkajacych na obszarze, na ktorym
wystepuje aktualne lub okresowe ryzyko przeniesienia z6ltej febry, podrézujacych do
jakiegokolwiek kraju, w ktorym przy wjezdzie wymagany jest Migdzynarodowy Certyfikat
Szczepien (co moze, lecz nie musi, zaleze¢ od poprzedniego planu podrézy) lub narazonych
na kontakt z potencjalnie zakaznymi materialami (np. personel laboratorium) (patrz ChPL w
celu uzyskania petnych wskazan). Szczepionka zawiera jako substancje czynng zywy
atenuowany wirus zottej febry i jest podawana we wstrzyknigciu.

VI.2. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy
podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego 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 — sposoéb 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 uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, wlaczajac w to ocene okresowych raportow
o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki.
Dzialania te stanowig rutynowe aktywnos$ci nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania.



Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wplywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego STAMARIL s3 one wymienione jako ,,brakujace
informacje” opisane w nastepnym punkcie.

VI.2.1. Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego STAMARIL 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 podawany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy
sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu STAMARIL.
Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem
leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwiagzek
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 niezb¢dnych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dhugotrwatego stosowania leku).

Tabela 1 - Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Reakcje anafilaktyczne

Choroba trzewna zwiazana ze szczepieniem
Istotne zidentyfikowane ryzyka przeciw z6ttej febrze (YEL-AVD)

Choroba neurotropowa zwigzana ze szczepieniem
przeciw z6ttej febrze (YEL-AND)

Istotne potencjalne ryzyka Potencjalna transmisja wirusa szczepionki
podczas karmienia piersig
Brakujace informacje Stosowanie u kobiet w cigzy

Stosowanie u 0s0b z obnizong odpornoscia

VI1.2.2 Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Tabela 2 — Istotne ryzyka i brakujace informacje z odpowiednimi dzialaniami minimalizujacymi ryzyko i
dodatkowymi dzialaniami z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania, jesli takie istnieja: Istotne
zidentyfikowane ryzyko: Reakcje anafilaktyczne

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Reakcje anafilaktyczne

na istnienie zwigzku dla pojedynczych przypadkéw po wprowadzeniu do obrotu
PrZyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Dowody wskazujace Literatura, dane z raportow dotyczacych bezpieczenstwa stosowania




Czynniki ryzyka i
grupy ryzyka

Dziedziczne predyspozycje, atopia lub alergia w wywiadzie.
Reakcja anafilaktyczna/alergiczna po poprzednim szczepieniu.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
ChPL: Wymienione w punktach 4.3,4.414.8

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte.

Ograniczenie przepisywania w wyznaczonych autoryzowanych
centrach szczepien przeciw zottej febrze przez wykwalifikowanego
1 przeszkolonego pracownika stuzby zdrowia z do§wiadczeniem w
ocenie ryzyka 1 korzyS$ci ze stosowania szczepionki przeciw zottej
febrze zgodnie z Migdzynarodowymi Przepisami Zdrowotnymi
2005.

ChPL: Wymienione w punkcie 4.1

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 3- Istotne ryzyko i brakujace informacje z odpowiednimi dzialaniami minimalizujacymi ryzyko i
dodatkowymi dzialaniami z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania jesli takie istniejg: Istotne
zidentyfikowane ryzyko: Ostra choroba trzewna zwigzana ze szczepieniem przeciw zZéltej febrze

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Ostra choroba trzewna zwigzana ze szczepieniem
przeciw zottej febrze (YEL-AVD)

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

Ostra choroba trzewna zwigzana ze szczepieniem przeciw
zoltej febrze zostata po raz pierwszy opisana w 2001 r.

Zrodtem dowodéw jest literatura, dane ze sprawozdan
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania dla poszczego6lnych
przypadkéw po wprowadzeniu do obrotu oraz przeglad grupy

zagrozenia roboczej (grupa robocza Unii Europejskiej, Centrum

Zwalczania Chorob, grupa robocza ds. z6ltej febry).
Czynniki ryzyka i Czynniki ryzyka przewazajace nad korzySciami
grupy ryzyka (przeciwwskazania do szczepienia)

Do czynnikéw ryzyka uznanych za silnie zwigzane z
wystepowaniem lub nasileniem YEL-AVD naleza: wrodzony
lub nabyty niedobdr odpornosci, zaburzenia czynnosci grasicy
(W tym myasthenia gravis, grasiczak) oraz usunigcie grasicy (z
jakiejkolwiek przyczyny).

Potencjalne czynniki ryzyka (Srodki ostroznosci)
Wydaje sig, ze ryzyko jest wigksze w przypadku oséb powyzej

60 roku zycia, chociaz odnotowano rowniez przypadki w
innych grupach wiekowych. Jednakze, na podstawie




dostgpnych danych, ryzyko $miertelnego wystapienia YEL-
AVD u osoby powyzej 60 roku zycia bez zadnych
przeciwwskazan do szczepienia jest nizsze, niz szacowane
ryzyko $mierci z powodu zo6ttej febry wywotanej przez
dzikiego wirusa u nieszczepionego podroznego odwiedzajacego
obszary, na ktorych wystepuje ryzyko przeniesienia zottej
febry.

Jednakze, nawet w 40% przypadkow YEL-AVD nie
stwierdzono zadnych powigzanych czynnikow ryzyka, a
wystapienie YEL-AVD jest nieprzewidywalne. Kazda
potencjalnie zaszczepiona osoba powinna zostac
poinformowana o ryzyku zwigzanym ze szczepieniem lub z
nieszczepieniem w kontekscie epidemiologii zoltej febry na
odwiedzanym obszarze.

Srodki minimalizacji Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka
ryzyka ChPL: Wymienione w punktach 4.3, 4.4 14.8 (1 odpowiednich
punktach ulotki dla pacjenta)

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na
recepte.

Ograniczenie przepisywania w wyznaczonych autoryzowanych
centrach szczepien przeciw zo6ttej febrze przez
wykwalifikowanego i przeszkolonego pracownika shuzby
zdrowia z doswiadczeniem w ocenie ryzyka korzysci
wynikajacych ze stosowania szczepionki przeciw zottej febrze
zgodnie z Miedzynarodowymi Przepisami Zdrowotnymi 2005.
ChPL: Wymienione w punkcie 4.1

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia (ang.
Direct Healthcare Professional Communication, DHPC) 1 lista
kontrolna w Wielkiej Brytanii.

Tabela 4 - Istotne ryzyko i brakujace informacje z odpowiednimi dzialaniami minimalizujacymi ryzyko i
dodatkowymi dzialaniami z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania jesli takie istnieja: Istotne
zidentyfikowane ryzyko: Choroba neurotropowa zwiazana ze szczepieniem przeciw zéltej febrze

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Choroba neurotropowa zwigzana ze szczepieniem
przeciw z6ttej febrze (YEL-AVD)

Dowody wskazujace na | Literatura, publikacja Centrum Zwalczania Chordb, grupa
istnienie zwiazku robocza z UE i Centrum Zwalczania Z6ltej Febry oraz ustalenia
Przyczynowo- po wprowadzeniu do obrotu

skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia




Czynniki ryzyka i Zidentyfikowane czynniki ryzyka silnie zwigzane ze
grupy ryzyka zwigkszonym wystepowaniem lub nasileniem YEL-AND
obejmuja niedobor odpornosci 1 wiek <9 miesigcy.

Inne potencjalne czynniki ryzyka:

Chociaz YEL-AND moze wystepowaé we wszystkich grupach
wiekowych, ryzyko wydaje si¢ by¢ wyzsze u 0so6b w wieku >60
lat w porownaniu z innymi wskazanymi grupami wiekowymi.

Jednak nawet w 50 % przypadkow YEL-AVD nie stwierdzono
zwigzanych z tym czynnikow ryzyka, a wystapienie YEL-AVD
jest nieprzewidywalne. Kazda potencjalnie zaszczepiona osoba
powinna zosta¢ poinformowana o ryzyku zwigzanym ze
szczepieniem lub nieszczepieniem w kontekscie epidemiologii
zolte] febry na odwiedzanym obszarze.

Srodki minimalizacji Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka
ryzyka ChPL: Wymienione w punktach 4.3, 4.4 1 4.8 (1 odpowiednich
punktach ulotki dla pacjenta)

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na
recepte.

Ograniczenie przepisywania w wyznaczonych autoryzowanych
centrach szczepien przeciw zo6ttej febrze przez
wykwalifikowanego i przeszkolonego pracownika shuzby
zdrowia z doswiadczeniem w ocenie ryzyka i korzysci
wynikajacych ze stosowania szczepionki przeciw zottej febrze
zgodnie z Miedzynarodowymi Przepisami Zdrowotnymi 2005.
ChPL: Wymienione w punkcie 4.1

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak.

Tabela 5 - Istotne ryzyko i brakujace informacje z odpowiednimi dzialaniami minimalizujacymi ryzyko i
dodatkowymi dzialaniami z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania jesli takie istnieja: Istotne
potencjalne ryzyko: Potencjalne przeniesienie wirusa szczepionki poprzez karmienie piersia

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Potencjalne przeniesienie wirusa szczepionki poprzez
karmienie piersia

Dowody wskazujace na | Zbiorcze dane dotyczace nadzoru nad bezpieczenstwem
istnienie zwiazku stosowania 1 publikacje literatury

Przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Czynniki ryzyka i Dzieci karmione piersig w ciggu 1 tygodnia po szczepieniu
grupy ryzyka matki przeciw zottej febrze




Srodki minimalizacji Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ryzyka
ChPL: Wymienione w punktach 4.4 14.6

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na
recepte.

Ograniczenie przepisywania w wyznaczonych autoryzowanych
centrach szczepien przeciw zo6ttej febrze przez
wykwalifikowanego 1 przeszkolonego pracownika stuzby
zdrowia z doswiadczeniem w ocenie ryzyka korzysci
wynikajacych ze stosowania szczepionki przeciw zottej febrze
zgodnie z Miedzynarodowymi Przepisami Zdrowotnymi 2005.
ChPL: Wymienione w punkcie 4.1

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 6 - Brakujace informacje wraz z odpowiednimi dzialaniami minimalizujacymi ryzyko oraz
ewentualnymi dodatkowymi dzialaniami w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania: Brakujace
informacje: Stosowanie u kobiet w cigzy

Brakujace informacje: Stosowanie u kobiet w ciazy
Srodki minimalizacji Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka
ryzyka

ChPL: Wymienione w punktach 4.4 14.6

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na
receptg.

Ograniczenie przepisywania w wyznaczonych autoryzowanych
centrach szczepien przeciw zoéltej febrze przez
wykwalifikowanego i przeszkolonego pracownika shuzby
zdrowia z doswiadczeniem w ocenie ryzyka korzysci
wynikajacych ze stosowania szczepionki przeciw zottej febrze
zgodnie z Migdzynarodowymi Przepisami Zdrowotnymi 2005.
ChPL: Wymienione w punkcie 4.1

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Brak




Tabela 7 - Brakujace informacje wraz z odpowiednimi dzialaniami minimalizujacymi ryzyko oraz
ewentualnymi dodatkowymi dzialaniami w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania: Brakujace
informacje: Zastosowanie u 0s6b z obnizong odpornoscia

Brakujace informacje: Zastosowanie u 0sob z obnizong odpornoscia
Srodki minimalizacji Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
ryzyka

ChPL: Wymienione w punktach 4.3,

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na
recepte.

Ograniczenie przepisywania w wyznaczonych
autoryzowanych centrach szczepien przeciw zoltej febrze
przez wykwalifikowanego 1 przeszkolonego pracownika
stuzby zdrowia z doswiadczeniem w ocenie ryzyka korzysci
wynikajacych ze stosowania szczepionki przeciw zottej febrze
zgodnie z Miedzynarodowymi Przepisami Zdrowotnymi
2005.

ChPL: Wymienione w punkcie 4.1

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak

VL. 2. 3. Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

VI. 2. 3. 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
STAMARIL.

VI. 2. 3. 2. Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu
leczniczego

Tabela 8 - Inne badania w planie rozwoju po wydaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Badanie przekrojowe majace na celu oceng¢ stanu wiedzy i zrozumienia pacjentow na
temat dodatkowych srodkow minimalizacji ryzyka w Wielkiej Brytanii (np. lista
kontrolna). (kategoria 3)

Cel badania: Celem badania jest ocena znajomosci i zrozumienia lokalnych srodkéw
minimalizacji ryzyka produktu leczniczego STAMARIL wsréd 1) Fachowych
pracownikow ochrony zdrowia z Centrow Szczepien przeciw Zoltej Febrze (ang. Yellow
Fever Vaccination Centers, YFVC) oraz 2) pacjentow, ktorzy odwiedzili YFVC w celu
przeprowadzenia szczepien przeciw zotte] febrze w Wielkiej Brytanii.

PISMIENNICTWO
Nie dotyczy
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