V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Taflotan Multi
przeznaczone do publicznej wiadomoSci

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechniania choroby

Jaskra (zwigkszone ci$nienie w oku) jest grupg schorzen oczu skutkujacych uszkodzeniem nerwu
wzrokowego, co moze powodowac utrat¢ wzroku. Jaskra jest jedna z wiodacych przyczyn utraty
wzroku na §wiecie.

Jaskra moze uszkadza¢ wzrok stopniowo, a pacjent moze nie zauwazy¢ jakiejkolwiek utraty wzroku,
dopdki choroba nie jest w zaawansowanym stadium. Najczestszy typ jaskry, jaskra pierwotna
otwartego kata, nie daje widocznych objawdw przedmiotowych i podmiotowych oprdcz stopniowe;j
utraty wzroku.

Woczesne rozpoznanie i leczenie moze zminimalizowa¢ lub zapobiec uszkodzeniu nerwu wzrokowego
oraz ograniczy¢ utrat¢ wzroku zwiazang z jaskra.

Szacuje sig¢, ze jedna na 40 osob dorostych w wieku powyzej 40 lat ma jaskre z utratg czynnosci
wzroku, co przektada si¢ na 60 milionow ludzi dotknietych jaska na catym $wiecie oraz 8,4 miliona
niewidomych na oba oczy. Nawet w krajach rozwinigtych potowa przypadkow jaskry jest
niezdiagnozowana.

Z rozwojem jaskry moga by¢ zwigzane liczne czynniki ryzyka, ktore obejmuja:
o Podwyzszone ci$nienie wewnatrzgatkowe

Wiek (powyzej 60 roku zycia)

Tto etniczne (Afroamerykanie)

Czynniki genetyczne (wywiad w rodzinie)

Stany kliniczne (np. cukrzyca, choroby serca, wysokie ci$nienie krwi i niedoczynnosé

tarczycy tj. zbyt niski poziom hormonu tarczycy)

e Inne schorzenia oczu (ci¢zkie urazy oka, nowotwory oka, odwarstwienie siatkowki, zapalenie
oka, przemieszczenie soczewki, niektore rodzaje chirurgii oka)

e Przewlekle stosowanie kortykosteroidow

Nie uwaza si¢, by jaskra wptywala na $miertelnos¢ pacjentow.
V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajqcych z leczenia
Aktualne standardy leczenia

W leczeniu jaskry dostgpnych jest kilka mozliwosci w ramach poczatkowej interwencji, a mianowicie
leczenie chirurgiczne, laser lub terapia lekami. Leczenie medyczne jest ogolnym standardem w
praktyce w poczatkowym leczeniu jaskry otwartego kata.

Korzysci z obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego w leczeniu jaskry zostaty potwierdzone w duzych
badaniach klinicznych, a analogii prostaglandyn sg uwazane za leczenie pierwszego rzutu w
przypadku wysokiego ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Czasem konieczne jest leczenie jednoczesnie dwoma lub wieloma lekami, aby zapewni¢ odpowiednia
kontrole podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Trzy kluczowe badania III fazy zostaty przeprowadzone z tafluprostem w Europie i Stanach
Zjednoczonych. W badaniach tafluprost otrzymato w sumie 856 pacjentow.

Tafluprost jest bardzo skutecznym lekiem obnizajacym ci$nienie wewnatrzgatkowe, obnizajgc
cisnienie o 25-35 %. Obnizenie ciSnienia wewnatrzgatkowego rozpoczyna si¢ w ciaggu 2 do 4 godzin
po pierwszym podaniu, a maksymalny efekt osiagany jest okoto 12 godzin po wkropleniu. Efekt
terapeutyczny utrzymuje si¢ przez co najmniej 24 godziny. Maksymalne dziatanie obnizajace ci$nienie
wewnatrzgatkowego jest osiagnigte w przyblizeniu po 3-5 tygodniach od rozpoczgcia leczenia.



Choroba powierzchni oka OSD (okular surfach disease), (ktéra obejmuje zespo6t suchego oka) moze
powodowac zaczerwienienie, tzawienie, podraznienie, pieczenie, uczucie ciata obcego, wrazliwos¢ na
$wiatlo i okresowe niewyrazne widzenie. Pomimo, ze 15% starszych pacjentow opisuje pewien
stopien OSD, cierpi na to do 60% pacjentéw z jaskra. W duzych badaniach klinicznych
porownujacych krople do oczu tafluprost zawierajace konserwanty i bez konserwantow stwierdzono,
Ze pacjenci majg mniej podraznien i dyskomfortu stosujac ten lek.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami 7 leczenia

W gtéwnych badaniach pacjenci byli w wieku od 18 do >80 lat, z czego wigkszo$¢ pacjentow byta w

wieku powyzej 60 lat.

W gtéwnym badaniu III fazy byli pacjenci reprezentujacy wiele ras, chociaz najwigksza grupe
stanowili pacjenci rasy biatej. Nie ma dowodow sugerujacych, ze wyniki roznityby sie jakkolwiek w
innych populacjach pacjentow z jaskra z otwartego kata lub z podwyzszonym cisnieniem

wewnatrzgatkowym.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczqgcych bezpieczenistwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Hiperpigmentacja
(przyciemnienie koloru skory
wokot powiek/wokot oczu lub
zmiana koloru tgczowki)

Hiperpigmentacja teczowki i
powiek jest powszechnie
obserwowana podczas
stosowania tafluprostu jak i
innych lekow z tej klasy. Nie
stwierdzono zdarzen
przedrakowych dotyczacych
hiperpigmentacji zwigzanych z
leczeniem tafluprostem.
Pigmentacja skory powiek
moze by¢ odwracalna po
zaprzestaniu stosowania leku.
Pigmentacja teczowki jest
stata.

Niektorzy pacjenci sa bardziej
podatni na przebarwienia niz
inni. Zminimalizowanie ryzyka
u tych pacjentow jest bardzo
trudne. W ChPL umieszczona
jest wskazowka, aby pacjent
wytart nadmiar roztworu ze
skory, w celu zmniejszenia
ryzyka ciemnienia

skory powiek.

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Stosowanie niezgodnie z
zaaprobowanymi wskazaniami
w celu kosmetycznym
zZwigzanym ze zmianami
dotyczacymi rzes (zwigkszona
dhugos¢, grubosc i liczba rzes)

Uzytkowanie niezgodne z
przeznaczeniem moze narazi¢
uzytkownika na wszelkie
mozliwe dziatania niepozadane
tego produktu leczniczego, a
takze zmniejszy¢ normalne
cisnienie wewnatrzgatkowe u
uzytkownika.

W ChPL jest ostrzezenie, ze
istnieje mozliwo$¢ wzrostu
wlosoéw na obszarach, w
ktorych roztwor tafluprostu
wielokrotnie styka si¢ z
powierzchnig skory

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

czynnosci nerek lub watroby

Ograniczone informacje na temat stosowania
tafluprostu u pacjentéw z zaburzeniami

Jest mato prawdopodobne by podanie kropli
Taflotan Multi pacjentom z niewydolnos$cia
nerek lub watroby niekorzystnie wplyngto na




stan tych narzadow i prowadzito do
zaburzen/problemow.

Jednak pacjenta z ciezkg niewydolnos$cig nerek
nalezy traktowa¢ z duzg ostroznoscia.

Pacjenci z afakia (bezsoczewkowato$cia).
Pacjenci z jaskrg neowaskularng, z zamknietym
katem, waskim katem, pigmentows, torebkowa
lub jaskrg wrodzong (istniejaca od urodzenia)
oraz astmg. Pacjenci noszacy soczewki
kontaktowe.

Doswiadczenie stosowania tafluprostu w tych
przypadkach jest ograniczone. Nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas stosowania tafluprostu u
tych pacjentow.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac
podraznienie oczu. Nalezy unika¢ stosowania
migkkich soczewek kontaktowych, gdy stosuje
si¢ tafluprost 15 mikrogramow/ml, krople do
0CZU.

Stosowanie u kobiet w cigzy i karmigcych
piersig

W badaniach na zwierzgtach wykazano, ze
tafluprostma toksyczny wptyw na zarodek
(embriotoksyczno$¢). Tafluprost przenika do
mleka matki, dlatego nie nalezy stosowac
tafluprostu u kobiet w cigzy lub karmigcych
piersig.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Dzieci i mtodziez nie brali udzialu w badaniach
klinicznych. Dlatego tafluprost nie jest zalecany
do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagroZen

Bezpieczenstwo stosowania tafluprostu opisane w poprzednim rozdziale zostato dobrze ustanowione
dla tafluprostu (i innych analogéw prostaglandyn). Rutynowe dziatania w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii uznaje si¢ za wystarczajace, aby zapobiec ryzyku u pacjentow.
Wszystkie te obawy zostaty przedstawione w drukach informacyjnych produktu (CHPL/PIL). Nie
proponuje si¢ dodatkowych srodkow minimalizujacych ryzyko w przypadku kropli do oczu tafluprost.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzgdku

chronologicznym

Gléwne zmiany w Planie Zarzadzania Ryzykiem w porzadku chronologicznym

DLP: 02/08/2007

Potencjalne ryzyko

Wersja Data Zagadnienie Komentarze
dokumentu

V.1 (old EU-RMP | Data zatwierdzenia | Zidentyfikowane ryzyko Dane dotyczace
format) dokumentu brak bezpieczenstwa

stosowania zostaly
oparte na badaniach
klinicznych

Embriotoksycznos¢




Brakujace informacje

e Drak
V.5 (old EU-RMP | DLP: 30/04/2010 Dodanie hiperpigmentacji Kwestie
format) jako potencjalnego istotnego | bezpieczenstwa
ryzyka zostaty
zaktualizowane na
podstawie
zebranychdanych
klinicznych
V.6 (old EU-RMP | DLP: 30/04/2011 Zidentyfikowane ryzyko Kwestie
format) e Brak bezpieczenstwa
Potencjalne ryzyko zostaly

e Embriotoksyczno$¢

e Laktacja
e Mozliwa interakcja
lekowa

e Stosowanie
tafluprostu z innymi
prostaglandynami

e Hiperpigmentacja

Brakujace informacje

e Dzieci i mtodziez w
wieku ponizej 18 lat

e Pacjenciz
bezsoczewkowatoscia
(afakia)

e Pacjenci z jaskra
neowaskularng,
jaskra z zamknietym
katem, waskim
katem, pigmentowa,
torebkowa oraz jaskra
wrodzong.

Pacjenci noszacy
soczewki
kontaktowe.

e Pacjenciz
zaburzeniami
czynnosci
nerek/watroby

e Pacjenci z astmg

zaktualizowane na
podstawie zebranych
danych klinicznych

V.8.1 (current-new
EU-RMP format)

DLP: 31/12/2015

Zidentyfikowane ryzyko
e Hiperpigmentacja
Potencjalne ryzyko
e Kosmetyczne
wykorzystanie poza
wskazaniami
zZwigzane ze
zwigkszona dtugose,
gruboscia i liczba
rZ€es
Brakujace informacje

Embriotoksycznos¢,
laktacja, mozliwe
interakcje z lekami
oraz podawanie
tafluprostu tacznie z
innymi
prostaglandynami
zostaly usunigte z
potencjalnego ryzyka.




Dzieci i mtodziez w
wieku ponizej 18 lat
Pacjenci z
bezsoczewkowatoscia
(afakia)

Pacjenci z jaskrg
neowaskularna,
jaskra z zamknietym
katem, waskim
katem, pigmentowa,
torebkowg oraz jaskra
wrodzona.

Pacjenci noszacy
soczewki

kontaktowe.

Pacjenci z
zaburzeniami
czynnosci
nerek/watroby
Pacjenci z astmag




