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Czesc¢ VI: Streszczenie planu zarzadzanie ryzykiem

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Atacand zawierajacego
jako substancje czynng kandesartan cyleksetylu. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne
ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu zawierajgcego jako substancje czynng kandesartan
cyleksetylu w jaki sposdb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskac¢ wiecej informacji o zagrozeniach
i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego
zawierajacego jako substancje czynng kandesartan cyleksetylu.

Charakterystyka produktu leczniczego Atacand zawierajgacego jako substancje czynng kandesartan
cyleksetylu i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla oséb wykonujacych zawody

medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy Atacand powinien by¢ stosowany.

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu zawierajacego kandesartan cyleksetylu jako
substancje czynng powinno sie czyta¢ biorgc pod uwage wszystkie dane zawarte w raporcie
oceniajacym i streszczeniu napisanym w potocznym jezyku, wchodzacych w sktad Publicznego
Raportu Oceniajgcego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zostaé
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego zawierajacego jako substancje czynnag
kandesartan cyleksetylu.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy zawierajacy kandesartan cyleksetylu dostepny jest jako tabletki do stosowania
we wskazaniach: leczeniu pierwotnego nadcisnienia tetniczego u dorostych, leczeniu nadci$nienia
tetniczego u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do <18 lat, leczeniu dorostych pacjentow z
niewydolnoscig serca i zaburzong czynnoscig skurczowg lewej komory (frakcja wyrzutowa lewej
komory <40%), jesli inhibitory konwertazy angiotensyny (ACE) nie sg tolerowane lub jako lek
dodany do inhibitora ACE u pacjentow z objawowg niewydolnoscig serca, pomimo optymalnego
leczenia, jesli antagonisci receptora mineralokortykoidowego nie sg tolerowani (patrz odpowiednia
Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkt leczniczy zawierajacy kandesartan cyleksetylu jako substancje czynng, podawany jest do

ustnie.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu zawierajgcego kandesartan
cyleksetylu jako substancje czynng mozna znalezé w Publicznym Raporcie Oceniajacym dla
produktu Atacand, tabletki wiaczajac w to streszczenie napisane jezykiem potocznym, dostepne na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych pod nazwa produktu leczniczego.



EU RMP Part VI AstraZeneca i Takeda
Candesartan and candesartan + hydrochlorothiazide Wersja 2.0

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego zawierajqcego substancje czynng kandesartan cyleksetylu,
tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan
umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego
zawierajacego substancje czynng kandesartan cyleksetylu, wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie
do prawidiowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody medyczne;

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

e Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdb 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.

W przypadku produktu leczniczego zawierajgcego jako substancje czynna kandesartan cyleksetylu
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 zawierajacego jako substancje czynng kandesartan cyleksetylu,
wlaczajac w to ocene okresowych raportow o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby
niezwiocznie podjgé¢ 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 zawierajacego jako substancje
czynng kandesartan cyleksetylu to ryzyka, ktére wymagaja specjalnych dziatan z zakresu
zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokdw minimalizujacych ryzyko, w
taki sposdb zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka mogq
odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do
sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania
produktu zawierajacego substancje czynnag kandesartan cyleksetylu. 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 petni ustalony i
wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje odnosza sie do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).
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Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka Toksyczne dziatanie na ptéd w czasie ciazy

Potencjalne zaktécenia wzrostu serca
w przypadku dtugiego stosowania przez dzieci, ktore nie
zakonczyty wzrostu somatycznego

brak

Istotne potencjalne ryzyka

Brakujgce informacje

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym
jest zgodna z informacja dla leku referencyjnego.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Toksyczne dzialanie na ptéd w czasie ciazy

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

W badaniu DIRECT pojawily sie doniesienia o wystapieniu
niepozadanych skutkéw podczas cigzy w obu ramieniach badania: z
kandesartanem oraz z placebo. Po wprowadzeniu do obrotu pomimo
wyraznych ograniczen i zalecen przed uzyciem zamieszczonych w
odpowiednich drukach informacyjnych AstraZeneca i Takeda nadal
otrzymuje opisy przypadkéow dotyczacych niepozadanych wad
wrodzonych spowodowanych zastosowaniem produktu leczniczego w
okresie cigzy. W literaturze medycznej / naukowej istniejg dowody
wiarygodnego mechanizmu dziatania, w jaki sposéb kandesartan moze
prowadzi¢ do nieprawidtowosci ptodu (Schitz i in. 1996).

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Kazda ekspozycja podczas cigzy jest uwazana za ryzyko. Podczas
stosowania w cigzy, w drugim i trzecim trymestrze, leki dziatajace
bezposrednio na uktad renina-angiotensyna (ang. renin-angiotensin
system, RAS) moga spowodowaé uszkodzenie i $mieré ptodu i
noworodka. Jednakze, nie ma wystarczajacych danych, aby wykluczy¢
szkodliwy wptyw na rozwdj ptodu réwniez w pierwszym trymestrze

cigzy.

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Stosowanie produktu leczniczego w drugim i trzecim trymestrze cigzy
jest przeciwwskazane w punkcie 4.3 ChPL (Przeciwwskazania)

ChPL sekcja 4.6 (Ptodnos¢, cigza i laktacja)

CPIL sekcja 2 (Przed rozpoczeciem stosowania ATACAND / BLOPRESS)

Istotne zidentyfikowane potencjalne ryzyko: Potencjalne zakiécenia wzrostu
serca w przypadku dlugiego stosowania przez dzieci, ktére nie zakonczytly
wzrostu somatycznego (skladnik kandesartanu)

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku

W badaniach przedklinicznych zmniejszenie wartosci bezwzglednej i
wzglednej masy serca odnotowano u noworodkdéw i mtodych szczuréw,
chociaz nie obserwowano réznicy w wygladzie histologicznym miedzy
grupg otrzymujaca kandesartan a grupg otrzymujaca placebo. Mozliwy
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a istnieniem danego | wptyw kandesartanu na wzrost serca podczas dtugotrwatego stosowania
zagrozenia u dzieci, ktére nie zakonczyty wzrostu somatycznego jest nieznany.

Czynniki ryzyka i grupy | To potencjalne ryzyko dotyczy tylko dzieci do 18 roku zycia, kiedy to
ryzyka wzrost somatyczny zostaje zakoriczony.

II.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 stanowiacych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego zawierajgcego substancje
czynng kandesartan cyleksetylu.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
zawierajacego substancje czynng kandesartan cyleksetylu.



