Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Teriflunomide Pharmascience (Teriflunomidum)

To jest streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Teriflunomide Pharmascience.
Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze
stosowaniem produktu Teriflunomide Pharmascience, w jaki sposob te ryzyka mozna ograniczy¢ oraz jak
pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z
przyjmowaniem tego produktu leczniczego.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) Teriflunomide Pharmascience i ulotka informacyjna dla
pacjenta zawieraja najwazniejsze informacje dla oso6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow,
jak produkt leczniczy Teriflunomide Pharmascience powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii beda zawarte w aktualizacji
RMP dla produktu leczniczego Teriflunomide Pharmascience.

l. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Teriflunomide Pharmascience jest zarejestrowany w leczeniu dorostych oraz dzieci i
milodziezy w wieku 10 lat i starszych ze stwardnieniem rozsianym o przebiegu rzutowo-ustepujacym.
Zawiera teryflunomid jako substancj¢ czynng i jest podawany doustnie.

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

Istotne ryzyka produktu Teriflunomide Pharmascience, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniegjszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze
stosowaniem tego produktu sg wyszczegolnione ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia ktore odnoszg
si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, ktére zamieszczone sa w ulotce dla pacjenta i w
charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody medyczne;

e wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu produktu leczniczego;

e zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania produktu, ktdre zapewniaja jego wiasciwe
stosowanie;

e nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci produktu leczniczego — sposob, w jaki pacjent nabywa
produkt (np. wydawany na recepte lub bez recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego
stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, acznie z oceng PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podjac



konieczne kroki. Dzialania te stanowia rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Oprocz rutynowych dzialan w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii poza zglaszaniem
dziatan niepozadanych i wykrywaniem sygnaléw dotyczacych dziatan niepozadanych, nalezy:
e stale gromadzi¢ i monitorowa¢ przypadki ciazy z ekspozycja na teryflunomid (w czasie cigzy lub
w odpowiednim przedziale czasu przed poczgciem, biorgc pod uwage bardzo diugi okres
pottrwania produktu), w tym zgloszenia ekspozycji (W cigzy) bez danych lub z prawidtowymi
danymi,
e w celu poprawy ogolnej porownywalnosci produktow regularnie sktada¢ ustrukturyzowane
analizy wszystkich przypadkow cigzy w ramach PSUR, bioragc pod uwagg €0 nastgpuje:

o 0godlne dane dotyczace narazenia pacjentow na dany produkt, wyrazone jako pacjento-
lata, na podstawie dawki dobowej 14 mg okreslonej przez Swiatowa Organizacje Zdrowia
(WHO)

o oddzielng analize zgloszonych prospektywnie i retrospektywnie przypadkow ciazy;
podanie szczegotéw dotyczacych punktu czasowego narazenia na teryflunomid (przed/w
trakcie cigzy, z uwzglednieniem dlugiego okresu poéttrwania i informacji o procedurze
przyspieszonej eliminacji)

o wykorzystanie definicji Europejskiej Sieci Populacyjnych Rejestrow Nadzoru
Epidemiologicznego nad Wadami Wrodzonymi (EUROCAT), dotyczacych powaznych
wad wrodzonych, samoistnych poroniefi, porodu martwych ptodéw, itp.

W przypadku Teriflunomide Pharmascience, $rodki te sg uzupelniane dodatkowymi $rodkami
minimalizacji ryzyka wymienionymi ponizej w ramach istotnych zagrozen.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore moglyby wpltywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu Teriflunomide Pharmascience, s one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Teriflunomide Pharmascience to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokow minimalizujgcych ryzyko, w taki sposob, aby ten produkt mogh by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka mogg odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka
odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposob mozna udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od
stosowania produktu Teriflunomide Pharmascience. Potencjalne ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem tego produktu jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage
dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w peini ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu,
ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa
podczas dtugotrwatego stosowania produktu).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane Wplyw na watrobe
ryzyka Nadcisnienie
Dziatanie hematologiczne
Zakazenia




Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Ostre zapalenie trzustki

Istotne potencjalne ryzyka

Teratogennos¢

Cigzkie zakazenia oportunistyczne, w tym postepujaca
leukoencefalopatia wieloogniskowa (ang. progressive multifocal
leukoencephalopathy, PML)

Brakujace informacje

Brak

11.B

Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zawarte w proponowanej informacji o produkcie leczniczym sa
zgodne z informacjami referencyjnego produktu leczniczego.

Wazne zidentyfikowane ryzyko: wplyw na watrobe

Dowdéd na powigzanie Nie dotyczy.
ryzyka z produktem

leczniczym

Czynniki ryzyka i grupy Nie dotyczy.

ryzyka

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL: punkty 4,2, 4,3, 4,41 4,8.
Ulotka dla pacjenta: punkty 2 i 4.

Status prawny: recepta powinna by¢ przepisana i leczenie powinno by¢
rozpoczynane i prowadzone pod nadzorem lekarza z dos§wiadczeniem
w terapii stwardnienia rozsianego (produkt leczniczy wydawany w
krajach UE na podstawie zastrzezonej recepty).

Dodatkowe $rodki minimalizacii ryzyka
Materiaty edukacyjne:

przewodnik dla fachowego personelu medycznego oraz karta
informacyjna pacjenta.

Dodatkowe dziatania w
zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Nie dotyczy.

Wazne zidentyfikowane ryzyko: nadciSnienie

Dowdd na powigzanie Nie dotyczy.
ryzyka z produktem

leczniczym

Czynniki ryzyka i grupy Nie dotyczy.

ryzyka




Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL: punkty 4,4 i 4,8.
Ulotka dla pacjenta: punkty 2 i 4.

Status prawny: recepta powinna by¢ przepisana i leczenie powinno by¢
rozpoczynane i prowadzone pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem
w terapii stwardnienia rozsianego (produkt leczniczy wydawany w
krajach UE na podstawie zastrzezonej recepty).

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
Materiaty edukacyjne:

przewodnik dla fachowego personelu medycznego oraz karta
informacyjna pacjenta.

Dodatkowe dziatania w
zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Nie dotyczy.

Wazne zidentyfikowane ryzyko: dzialanie hematologiczne

Dowdd na powigzanie Nie dotyczy.
ryzyka z produktem

leczniczym

Czynniki ryzyka i grupy Nie dotyczy.

ryzyka

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $srodki minimalizacji ryzyka
ChPL: punkty 4,3, 4,4i 4,8.
Ulotka dla pacjenta: punkty 2 i 4.

Status prawny: recepta powinna by¢ przepisana i leczenie powinno by¢
rozpoczynane i prowadzone pod nadzorem lekarza z dos§wiadczeniem
w terapii stwardnienia rozsianego (produkt leczniczy wydawany w
krajach UE na podstawie zastrzezonej recepty).

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
Materiaty edukacyjne:

przewodnik dla fachowego personelu medycznego oraz karta
informacyjna pacjenta.

Dodatkowe dziatania w
zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Nie dotyczy.




Wazne zidentyfikowane ryzyko: zakazenia

Dowod na powigzanie Nie dotyczy.
ryzyka z produktem

leczniczym

Czynniki ryzyka i grupy Nie dotyczy.

ryzyka

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL: punkty 4,3, 4,4 4,8.
Ulotka dla pacjenta: punkty 2 i 4.

Status prawny: recepta powinna by¢ przepisana i leczenie powinno by¢
rozpoczynane i prowadzone pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem
w terapii stwardnienia rozsianego (produkt leczniczy wydawany w
krajach UE na podstawie zastrzezonej recepty).

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Materiaty edukacyjne:

przewodnik dla fachowego personelu medycznego oraz karta
informacyjna pacjenta.

Dodatkowe dziatania w
zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Nie dotyczy.

Wazne zidentyfikowane ryzyko: ostre zapalenie trzustki

Dowdd na powigzanie Nie dotyczy.
ryzyka z produktem

leczniczym

Czynniki ryzyka i grupy Nie dotyczy.

ryzyka

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL: punkty 4,4 i 4,8.
Ulotka dla pacjenta: punkty 2 i 4.

Status prawny: recepta powinna by¢ przepisana i leczenie powinno by¢
rozpoczynane i prowadzone pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem
w terapii stwardnienia rozsianego (produkt leczniczy wydawany w
krajach UE na podstawie zastrzezonej recepty).

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
Brak.

Dodatkowe dziatania w
zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Nie dotyczy.




Wazine zidentyfikowane ryzyko: teratogennos$¢

Dowod na powigzanie Nie dotyczy.
ryzyka z produktem

leczniczym

Czynniki ryzyka i grupy Nie dotyczy.

ryzyka

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ChPL: punkty 4,3 4,6.
Ulotka dla pacjenta: punkt 2.

Status prawny: recepta powinna by¢ przepisana i leczenie powinno by¢
rozpoczynane i prowadzone pod nadzorem lekarza z do§wiadczeniem
w terapii stwardnienia rozsianego (produkt leczniczy wydawany w
krajach UE na podstawie zastrzezonej recepty).

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka
Materiaty edukacyjne:

przewodnik dla fachowego personelu medycznego oraz karta
informacyjna pacjenta.

Dodatkowe dziatania w
zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Nie dotyczy.

Wazne zidentyfikowane ryzyko: ci¢zkie zakazenia oportunistyczne, w tym post¢pujaca
leukoencefalopatia wieloogniskowa

Dowdd na powigzanie Nie dotyczy.
ryzyka z produktem

leczniczym

Czynniki ryzyka i grupy Nie dotyczy.

ryzyka

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizaciji ryzyka
ChPL: punkty 4,3, 4,4i 4,8.
Ulotka dla pacjenta: punkty 2 i 4.

Status prawny: recepta powinna by¢ przepisana i leczenie powinno by¢
rozpoczynane i prowadzone pod nadzorem lekarza z doswiadczeniem
w terapii stwardnienia rozsianego (produkt leczniczy wydawany w
krajach UE na podstawie zastrzezonej recepty).

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Materiaty edukacyjne:

przewodnik dla fachowego personelu medycznego oraz karta
informacyjna pacjenta.




Dodatkowe dziatania w Nie dotyczy.
zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

11.C  Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu
11.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 Teriflunomide Pharmascience.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane dla produktu Teriflunomide Pharmascience.



