PLAN ZARZADZANIA RYZYKIEM

Cze¢s¢ VI: Podsumowanie dzialan w ramach planu zarzadzania ryzykiem
dla produktu leczniczego

Substancja czynna Wirus grypy (inaktywowany, rozszczepiony wirion),

nastepujacych szczepow:

- A/<Oficjalny szczep> (H1N1) podobny szczep
(<wlasciwy szczep>)

- A/<Oficjalny szczep> (H3N2) podobny szczep
(<wlasciwy szczep>)

- B/<Oficjalny szczep> podobny szczep (<wlasciwy
szczep>) (linia Victoria)

- B/<Oficjalny szczep> podobny szczep (<wlasciwy
szczep>) (linia Yamagata)

Produkt, ktorego dotyczy
dokument

(nazwa handlowa)

Czterowalentna szczepionka przeciw grypie
(rozszczepiony wirion), inaktywowana

VaxigripTetra
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Faks : +33 4 3737 7737
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Podsumowanie dzialan w ramach planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
VaxigripTetra (czterowalentna szczepionka przeciw grypie)

Jest to streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego VaxigripTetra®. Dokument
opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu VaxigripTetra®,
sposOb w jaki ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyskaé wigcej informacji o zagrozeniach i danych na
temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego VaxigripTetra®.

Charakterystyka produktu leczniczego VaxigripTetra® i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla 0sob wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow o tym, jak produkt leczniczy
VaxigripTetra® powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego VaxigripTetra®.

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

Szczepionka VaxigripTetra® jest zarejestrowana do stosowania w celu czynnego uodpornienia
przeciw grypie wywolanej przez dwa podtypy wirusa grypy A oraz dwa typy wirusa grypy B, ktore
zawarte sg W Szczepionce, U osob dorostych i dzieci od ukonczenia 6. miesigca zycia (patrz ChPL w
celu uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy VaxigripTetra® zawiera dwa podtypy wirusa
grypy A i dwa typy wirusa grypy B jako substancj¢ czynng i podaje si¢ ja we wstrzyknigciu
domigéniowym lub podskornym. Szczepionka VaxigripTetra® jest dostepna W amputko-strzykawce
(szczepionka nie zawiera tiomersalu).

Ponadto szczepionka VaxigripTetra ma nastepujagce zaktualizowane wskazanie:

Zapobieganie grypie wywotanej przez dwa podtypy wirusa grypy A i dwa typy wirusa grypy B, ktore
s zawarte w szczepionce:

- czynne uodpornienie dorostych, w tym kobiet w ciazy, oraz dzieci od ukonczenia 6. miesigca
zycia,

- bierne uodpornienie niemowlat od urodzenia do wieku ponizej szesciu miesiecy po
szczepieniu kobiet w cigzy.

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

Istotne ryzyko zwigzane ze stosowaniem szczepionki VaxigripTetra®, tacznie z dziataniami
podejmowanymi w celu minimalizacji tego ryzyka i propozycje badan, aby dowiedzie¢ si¢ wiecej na
temat tych zagrozen zwigzanych ze stosowaniem VaxigripTetra® wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostrozno$ci, zalecenia odnoszace
si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta,
w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wilasciwe
stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub
bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych dzialaniach produktu leczniczego,
wlaczajac w to oceng okresowych raportdow o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic Benefit Risk
Evaluation Report, PBRER), aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te
stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania.



VI1.2.1. Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem szczepionki VaxigripTetra® to ryzyka, ktére wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, tak aby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie podany. Istotne ryzyka moga
odnosic¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.

Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposdob mozemy
udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania szczepionki VaxigripTetra®.

Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest
oceniany na podstawie dostepnych danych jako mozliwy, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni
ustalony i wymaga dalszej oceny.

Brakujace informacje odnoszg si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego, ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezb¢dnych danych (np. dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Tabela 1 Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka brak
Istotne potencjalne ryzyka brak
Brakujace informacje brak

V1.2.2 Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

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

Zadnego z ryzyk nie uznano za istotne, aby wlaczy¢ je do planu zarzadzania ryzykiem w ramach
nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania W Unii Europejskiej.



Tabela 2 Istotne ryzyko i brakujace informacje wraz z odpowiednimi dzialaniami

.....

bezpieczenstwem stosowania / Brakujace informacje: kobiety w ciazy lub karmiace piersia.

Brakujace informacje - kobiety w ciazy lub karmiace piersia

Dowody
wskazujace na
istnienie zwiazku
przyczynowo-
skutkowego
miedzy
zastosowaniem
produktu
leczniczego a
istnieniem
danego
zagrozenia

Dane pomocnicze dotyczace szczepionek QIV i TIV w ampulko-strzykawce

Dane z czterech badan klinicznych przeprowadzonych z trojwalentng
szczepionka przeciw grypie wolnej od tiomersalu (TIV), ,,Nazwa handlowa IM
TIV wolna od tiomersalu, Sanofi Pasteur, Francja”, podawanych kobietom w
cigzy w drugim i trzecim trymestrze cigzy (obserwowano ponad 5 000 kobiet i
ponad 5 000 zywych urodzen do okoto 6 miesiecy po porodzie) nie wskazaty
na zadne niepozgdane objawy u ptodu, noworodka, niemowlecia i matki
zwigzane ze szczepionkg.' ™

Dane z catego $wiata dotyczace stosowania inaktywowanych szczepionek
przeciw grypie, w tym doswiadczenia ze stosowaniem VaxigripTetra i
Vaxigrip w krajach, w ktorych zaleca si¢ inaktywowane szczepionki przeciw
grypie we wszystkich okresach cigzy oraz dane z badan klinicznych
przeprowadzonych w Finlandii (badanie kliniczne GQM14) ze szczepionka
VaxigripTetra podawang kobietom w cigzy podczas drugiego i trzeciego
trymestru (obserwowano 230 kobiet w cigzy i 231 zywych urodzen) nie
wskazaty na zadne niepozadane objawy u ptodu lub matki zwigzane ze
szczepionka ",

Brak niekorzystnego wptywu szczepienia inaktywowang szczepionka przeciw
grypie na zdrowie matki w okresie cigzy wykazano réwniez w kilku badaniach
opublikowanych w literaturze v v Vi Vil vill box i xii xiii xivxv vt Dyane dotyczgcee
bezpieczenstwa stosowania szczepionek Vaxigrip® / VaxigripTetra® u kobiet
w cigzy / karmigcych piersig, ktore zostaty zebrane po wprowadzeniu
szczepionek do obrotu do marca 2019 r., nie wskazaty na zadne zagrozenia
dotyczace bezpieczenstwa stosowania.

Czynniki ryzyka
i grupy ryzyka

brak

Brakujace informacje - kobiety w ciazy lub karmiace piersia

Srodki
minimalizacji
ryzyka

ChPL: Punkt 4.6 (Wptyw na ptodnos¢, ciaze i laktacje)

V1.2.3. Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu
VI1.2.3.1. Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nastepujace badania sg warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu szczepionki QIV

w strzykawce:

Tabela 3 Badania, ktore sa warunkami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

GQM10 Bezpieczenstwo stosowania czterowalentneh szczepionki przeciw grypie
(VaxigripTetra™) u pacjentéw w wieku 6 miesiecy i starszych w Wietnamie




Cel badania:

GQM10 to ocena bezpieczenstwa stosowania w otwartym, niekontrolowanym, jednoosrodkowym
badaniu opisujacym bezpieczenstwo stosowania czterowalentnej szczepionki przeciw grypie
VaxigripTetra™, u 0s6b w wieku 6 miesiecy i starszych w Wietnamie. Szczepionka QIV zawierata
szczepy grypy zalecane przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO) i Uni¢ Europejska (UE) na
sezon 2018-2019 (dla Potkuli Potnocnej — NH).

V1.2.3.2. Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu
leczniczego

Nie dotyczy.
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