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Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
IMMUNOHBs/ KEDHBs/ UMAN BIG/ Uman Big/ Umanbig
(Immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu watroby B do
podania domig$niowego)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego IMMUNOHBS/ KEDHBs/
UMAN BIG/ Uman Big/ Umanbig. Dokument opisuje w szczegétowy sposéb istotne ryzyka
zwigzane ze stosowaniem produktu IMMUNOHBSs/ KEDHBs/ UMAN BIG /Uman Big/ Umanbig,
w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach 1 danych
na temat brakujgcych informacji zwigzanych z zastosowaniem produktu leczniczego IMMUNOHBS/
KEDHBs/ UMAN BIG /Uman Big/ Umanbig.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) IMMUNOHBSs/ KEDHBs/ UMAN BIG /Uman Big/
Umanbig i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla 0sob wykonujacych zawody
medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy IMMUNOHBS/ KEDHBs/ UMAN BIG /Uman Big/
Umanbig powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii zostang zawarte w
aktualizacji RMP dla produktu leczniczego IMMUNOHBs/ KEDHBs/ UMAN BIG /Uman Big/
Umanbig.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy IMMUNOHBSs/ KEDHBs/ UMAN BIG /Uman Big/ Umanbig zarejestrowany jest
do stosowania we wskazaniach:

« Zapobieganie nawrotom wirusowego zapalenia watroby typu B po przeszczepie watroby
spowodowanym uszkodzeniem wywotanym przez wirus zapalenia watroby typu B.
« Immunoprofilaktyka wirusowego zapalenia watroby typu B:
- w razie przypadkowej ekspozycji u oso6b nieuodpornionych (wiacznie z tymi, ktérych
szczepienie nie zostato catkowicie zakoficzone lub stan jest nieznany)
- upacjentow poddanych hemodializie, az do osiagnigcia skutecznos$ci szczepienia
- unoworodkow urodzonych przez matki bedace nosicielkami wirusa zapalenia watroby typu
B
- u osob, ktoére po szczepieniu nie wykazuja odpowiedzi immunologicznej (niemierzalne
przeciwciala przeciw wirusowi zapalenia watroby typu B) 1 tych, u ktérych cigglosé
profilaktyki jest konieczna z powodu stalego ryzyka zakazenia wirusem zapalenia watroby
typu B.

(patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania pelnych wskazan). Produkt leczniczy

zawiera immunoglobuline ludzkg przeciw wirusowemu zapaleniu watroby B jako substancje czynna
i jest dostepny w formie roztworu do wstrzykiwan (180 j.m./ml; 334 j.m./ml).
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Il.  Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie
nalezy podja¢c w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego IMMUNOHBSs/ KEDHBs/ UMAN BIG /Uman Big/ Umanbig,
tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan
umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego
IMMUNOHBs/ KEDHBs/ UMAN BIG /Uman Big/ Umanbig wymieniono ponize;.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia, $rodki ostroznosci i zalecenia odnoszace si¢ do
prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta i 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 wilasciwe
stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposob 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 uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ 1 analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wiaczajac w to oceng okresowych raportéw o bezpieczenstwie
PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe
aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére moglyby wptywac na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego IMMUNOHBs/ KEDHBs/ UMAN BIG /Uman Big/ Umanbig, sg one
Wwymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego IMMUNOHBs/ KEDHBs/ UMAN
BIG /Uman Big/ Umanbig to ryzyka, ktore wymagaja specjalnych dzialan z zakresu zarzagdzania
ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podj¢cia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob
zeby produkt leczniczy mégt by¢ bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka
zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w
wystarczajacy sposob mozemy udowodnic zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu IMMUNOHBS/
KEDHBs/ UMAN BIG /Uman Big/ Umanbig. Potencjalne ryzyka odnoszg 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 pelni ustalony 1 wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnoszg si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktérych obecnie brakuje 1 wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dlugotrwalego stosowania leku);
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Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Nadwrazliwo$¢ i reakcje anafilaktyczne po podaniu produktu
ryzyka KEDRION HBIg
Istotne potencjalne ryzyka Zanieczyszczenia 1 przenoszenie czynnikow zakaznych po

podaniu produktu KEDRION HBIg

Interakcje z zywymi atenuowanymi Szczepionkami wirusowymi i
wplyw na badania serologiczne po podaniu produktu KEDRION
HBIg

Brakujace informacje Stosowanie w czasie cigzy i karmienia piersig

I11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko nadwrazliwosci i reakcji anafilaktycznej po podaniu
produktu KEDRION HBIg

Dowody wskazujace na Po podaniu produktu moga wystapi¢ reakcje nadwrazliwosci
istnienie zwigzku (alergiczne) u  pacjentow  uczulonych na  ludzkie
przyczynowo-skutkowego immunoglobuliny lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza.
migdzy stosowaniem leku a Reakcje te mogg prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu reakcji

istnieniem danego zagrozenia | anafilaktycznej (powazna reakcja alergiczna). Ryzyko to
wystepuje gtownie po podaniu dozylnym immunoglobuliny
ludzkiej normalnej, ale moze takze obejmowaé produkty
immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby B.

Czynniki ryzykai grupy ryzyka | U pacjentow z niedoborem IgA moga rozwingé si¢ przeciwciata
przeciw IgA i wystapi¢ reakcja anafilaktyczna po podaniu
komponentow krwi zawierajacych IgA. Rzadko
immunoglobulina ludzka przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby B moze spowodowac¢ spadek cis$nienia krwi z reakcja
anafilaktyczng, nawet u pacjentow, ktérzy dobrze tolerowali
poprzednie leczenie immunoglobulinami.

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e ChPL punkty 4.3,4.4.14.8.
e Ulotka dla pacjenta punkty 2 i 4.
Brak dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.

Istotne potencjalne ryzyko zanieczyszczen i przenoszenia czynnikéw zakaznych po podaniu
produktu KEDRION HBIg

Dowody wskazujace na To ryzyko dotyczy wszystkich produktow leczniczych

istnienie zwigzku wytworzonych z ludzkiej krwi lub osocza. Po podaniu tych

przyczynowo-skutkowego produktow nie mozna catkowicie wykluczy¢é mozliwosci

migdzy stosowaniem leku a przeniesienia czynnikdw zakaznych. Odnosi si¢ to réwniez do

istnieniem danego zagrozenia | nieznanych lub niedawno poznanych wirusow 1 innych
patogenow.
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Czynniki ryzykai grupy ryzyka

Brak szczeg6lnych czynnikoéw ryzyka i grup ryzyka, poniewaz
pacjenci nienarazeni na HBIg, moga by¢ narazeni na inne
czynniki ryzyka w zaleznosci od chordb towarzyszacych i ryzyka
(np. transfuzja krwi itp.).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e ChPL punkt 4.4.
e Ulotka punkt 2.
Brak dodatkowych §rodkéw minimalizacji ryzyka.

Istotne potencjalne ryzyko interakcji z zywymi atenuowanymi szczepionkami wirusowymi i
wplyw na badania serologiczne po podaniu produktu KEDRION HBIg

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

Produkty zawierajace immunoglobuliny, takie jak KEDRION
HBIg, zawieraja przeciwciata, ktore moga zaktoca¢ odpowiedz
immunologiczng na szczepionki zawierajace zywe atenuowane
wirusy, takie jak wirus rézyczki, $winki lub ospy wietrznej, oraz
wyniki testow serologicznych. Ta interakcja moze ostabic¢
skuteczno$¢ szczepienia. Ponadto, przejsciowy wzrost we krwi
pacjenta biernie przeniesionych réznych przeciwcial moze
spowodowac falszywie dodatnie wyniki testow serologicznych.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Kazdy pacjent jest w grupie ryzyka przez okres co najmniej 3
miesiecy przed oraz 3 do 4 tygodni po podaniu szczepionek
zawierajacych zywe atenuowane wirusy, takie jak wirus
rézyczki, $winki, odry lub ospy wietrznej. Duze dawki pewnych
immunoglobulin moga wplywa¢ na czas 1 interakcj¢ migdzy
produktami immunoglobulin a Zywymi szczepionkami
wirusowymi, takimi jak wirus odry 1 rozyczki (AHFS, 2009).
Podobnie, kazdy pacjent poddany badaniu serologicznemu jest
narazony na ryzyko interakcji z immunoglobuling przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu B.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
e ChPL punkty 4.414.5
e Ulotka punkt 2.
Brak dodatkowych §rodkéw minimalizacji ryzyka.

Brakujace informacje dotyczace stosowania w czasie ciazy i karmienia piersia

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e ChPL punkt 4.6
e Ulotka punkt 2.
Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Dodatkowe  aktywnos$ci zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii:

Kod badania: KBPs001

Patrz sekcja I1.C - przeglad dziatan przewidywanych w ramach

planu rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu.
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11.C Plan rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

11.C.1 Badania, ktérych 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 IMMUNOHBS/ KEDHBS/
UMAN BIG /Uman Big/ Umanbig.

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

KBOs002

Ocena skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania immunoglobuliny ludzkiej przeciw wirusowemu
zapaleniu watroby B do stosowania dozylnego (VENBIG lub KeYvenB) w utrzymaniu ochronnych
poziomow anty-HBs we wczesnej fazie po ortotopowym przeszczepieniu watroby (post-OLT):
badanie prospektywne i obserwacyjne.

Cel badania:

e Ocena bezpieczenstwa: obserwacja wszystkich dzialan niepozadanych, w szczego6lnosci tych
dziatan niepozadanych i/lub nieprawidtowych wynikow badan laboratoryjnych zwigzanych
potencjalnie z substancjg pomocniczg (Sacharoza)

e Ocena skutecznos$ci: ocena, czy stosowanie produktu VENBIG / KEYVENB w dawkowaniu
zgodnym z ChPL jest w stanie zapobiec nawrotowi wirusowego zapalenia watroby typu B po
ortotopowym przeszczepie watroby (OLT) po zakazeniu wirusem zapalenia watroby typu B.

KBPs001
Ocena bezpieczenstwa stosowania produktu VENBIG / KeYvenB lub produktu IMMUNOHBS /
UMAN BIG w czasie cigzy i karmienia piersig.

Cel badania:

Ocena, czy stosowanie produktu VENBIG / KEYVENB w czasie cigzy i karmienia piersia przy
dawkowaniu i wskazaniach zgodnych z ChPL, jest bezpieczne i dobrze tolerowane.
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