Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla Xembify (Human normal immunoglobulin)

Niniejszy dokument to podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla Xembify. RMP
wyszczegOlnia istotne Zrodta ryzyka wiasciwe dla Xembify, sposoby minimalizacji tego ryzyka oraz
sposoby uzyskania dodatkowych informacji na temat ryzyka i watpliwosci w nawigzaniu do Xembify
(brakujace informacje).

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Xembify oraz informacja dla pacjenta zawieraja istotne
informacje dla pracownikow stuzby zdrowia i pacjentdw na temat sposobu stosowania leku Xembify.

Nowe istotne kwestie lub zmiany w obecnych beda uwzgledniane w aktualizacjach Xembify.

|. Lek i jego zastosowanie

Lek Xembify jest wskazany do stosowania w terapii zastepczej u 0oso6b dorostych oraz dzieci i mtodziezy
(w wieku od 0 do 18 lat):

- Zespoty pierwotnego niedoboru odpornosci z uposledzeniem produkcji przeciwciat

- Hipogammaglobulinemia i nawracajace infekcje bakteryjne u pacjentéw z przewlekty
biataczka limfocytowa (CLL), u ktérych profilaktyczne stosowanie antybiotykéw nie powiodto
sie lub jest przeciwwskazane.

- Hipogammaglobulinemia i nawracajace infekcje bakteryjne u pacjentéw ze szpiczakiem
mnogim (MM).

Zawiera niezmodyfikowang ludzka immunoglobuling G (IgG) jako substancje czynng i jest podawany droga
podskoérna.

Il. Ryzyka zwigzane z lekiem i dzialania majace na celu
zminimalizowanie lub dalsze scharakteryzowanie tych ryzyk

Ponizej przedstawiono istotne zrédta ryzyka zwigzane z Xembify oraz $rodki majace na celu ich
zminimalizowanie. Srodki majace na celu zminimalizowanie zidentyfikowanych ryzyk dla produktow

leczniczych moga obejmowac:

e Szczegotowe informacje (takie jak ostrzezenia, srodki ostroznosci i porady dotyczace
prawidtowego stosowania) w ulotce dotgczonej do opakowania i informacji dla pacjenta
skierowanej do pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia;

e  Wazne wskazowki znajdujace si¢ na opakowaniu leku;

e Zatwierdzong wielko$¢ opakowania — ilo$¢ leku w opakowaniu zostala tak dobrana, aby zapewnic¢
wlasciwe stosowanie leku;
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e Kategoria dostgpno$ci — sposob, w jaki lek jest dostarczany pacjentowi (np. na recepte lub bez
recepty) moze pomoc w zminimalizowaniu ryzyk.

tacznie srodki te stanowig rutynowe srodki minimalizowania ryzyka.

Oprocz tych $rodkow, stale gromadzone i analizowane sg informacje na temat niepozadanych reakcji,
wlaczajac w to oceng PSUR, tak aby mozna bylo podja¢ natychmiastowe dzialania, jesli zajdzie taka
konieczno$é. Srodki te stanowia rutynowe dziatania w dziedzinie nadzoru nad bezpieczerstwem
farmakoterapii.

Jesli istotne informacje, ktore moga mie¢ wpltyw na bezpieczne korzystanie z Xembify, nie sa jeszcze
dostepne, sa one wymienione ponizej w sekcji ,,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych ryzyk i brakujgce informacje

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem Xembify to ryzyka wymagajace specjalnych dziatan w zakresie
zarzadzania ryzykiem w celu dalszego zbadania lub zminimalizowania ryzyka, tak aby mozna bylo
bezpiecznie podawac produkt leczniczy. Istotne ryzyka mozna uzna¢ za zidentyfikowane lub potencjalne.
Zidentyfikowane ryzyka to problemy, w przypadku ktorych istnieje wystarczajacy dowod na zwigzek ze
stosowaniem IGSC 20%. Potencjalne ryzyka to problemy, w przypadku ktorych zwiazek ze stosowaniem
tego leku potencjalnie bazuje na dostepnych danych, ale zwiazek ten nie zostat jeszcze ustalony i wymaga
dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji na temat bezpieczenstwa produktu
leczniczego, ktorych obecnie brakuje i ktore nalezy zebra¢ (np. na temat dlugotrwalego stosowania leku);

Lista istotnych ryzyk i brakujace informacje

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Reakcje w migjscu infuzji

Istotne potencjalne ryzyka e Nadwrazliwos¢, w tym reakcje anafilaktyczne

e Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

e Aseptyczne zapalenie opon mézgowych

e Teoretyczne ryzyko zakazenia patogenem

e Interakcja z zywymi szczepionkami atenuowanymi

e Btedy zwiagzane z samodzielnym podawaniem lekow

Brakujace informacje e Stosowanie u kobiet w ciazy lub karmigcych piersia

I1.B Podsumowanie istotnych ryzyk

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Reakcja w miejscu infuzji

Dowody na powigzanie ryzyka z| Niektére dziatania niepozadane mogag by¢ zwigzane ze sposobem
lekiem podawania infuzji.
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Nalezy scisle przestrzega¢ zalecanego sposobu podawania i dawki
podanej w PI.

Pacjenci musza by¢ scisle monitorowani i uwaznie obserwowani pod
katem jakichkolwiek objawoéw przez caty okres infuzji.

Czynniki i grupy ryzyka

Wszyscy pacjenci stosujgcy wstrzykniecia podskorne sa narazeni na to
ryzyko.

Niektérzy pacjenci doswiadczajg reakcji w miejscu infuzji podczas
stosowania produktu.

Srodki minimalizowania ryzyka

Rutynowe informowanie o ryzyku:

- EU SmPC 4.8 Dziafania niepozgdane
Inne rutynowe srodki minimalizowania ryzyka wykraczajace poza
Informacje o produkcie:

Brak propozycji.

Istotne potencjalne ryzyko: Nadwrazliwosé, w tym reakcje anafilaktyczne

Dowéd na powigzanie ryzyka z
lekiem

Reakcje nadwrazliwosci, w tym zagrazajgce zyciu reakcje
anafilaktyczne, moga wystagpi¢ nawet wtedy, gdy lek podany
poprzednio byt dobrze tolerowany (w tym test negatywny). Tym
samym konieczna jest ostroznos¢ w odniesieniu do kazdej dawki, nawet
jesli weczesniej przeprowadzono testy.

Czynniki i grupy ryzyka

Wszyscy pacjenci stosujacy jakikolwiek produkt biatkowy podawany
podskérnie sg narazeni na to ryzyko.

Czynniki ryzyka zwigzane z reakcjami anafilaktycznymi to niedobor
IgA oraz reakcje nadwrazliwosci w wywiadzie. Najczesciej reakcje
nadwrazliwosci powigzane sg z pierwszym narazeniem na lek, jak
réwniez z szybkim podawaniem infuzji.

Srodki minimalizowania ryzyka

Rutynowe informowanie o ryzyku:

- EU SmPC 4.3 Przeciwwskazania

- EU SmPC 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

- EU SmPC 4.8 Dziafania niepozgdane

Dodatkowe srodki minimalizowania ryzyka: Brak

propozycji.
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Istotne potencjalne ryzyko: Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Dowdd na powiazanie ryzyka z
lekiem

Ustalono zwigzek miedzy stosowaniem immunoglobulin a
zdarzeniami zakrzepowo-zatorowymi i istniejg dowody sugerujace, ze
w leku obecne s3 biatka prokoagulacyjne, a takze inne czynniki,
wywotujace takie efekty, jak wzrost lepkosci, ktére moga prowadzi¢ u
niektérych pacjentéw do wystgpienia zdarzenia zakrzepowo-
zatoroweqo.

Czynniki i grupy ryzyka

Czynniki ryzyka moga obejmowa¢: zaawansowany wiek, dtugotrwate
unieruchomienie, stany nadkrzepliwosci, zakrzepice zylng lub tetniczg
w wywiadzie, stosowanie estrogenéw, zatozone centralne cewniki
naczyniowe, zespot nadlepkosci i czynniki ryzyka sercowo-
naczyniowego. Zakrzepica moze wystgpi¢ przy braku znanych
czynnikéw ryzyka.

Srodki minimalizowania ryzyka

Rutynowe informowanie o ryzyku:

- EU SmPC 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

Inne rutynowe srodki minimalizowania ryzyka wykraczajace poza
Informacje o produkcie:

Brak propozycji.

Istotne potencjalne ryzyko: Aseptyczne zapalenie opon mézgowych

Dowéd na powigzanie ryzyka z
lekiem

Zgtaszano wystepowanie zespotu aseptycznego zapalenia opon
moézgowych w zwigzku z dozylnym stosowaniem immunoglobulin
ludzkich. W przypadku stosowania podskérnego produkt przedostaje
sie rowniez do krwiobiegu i moze dojs¢ do aseptycznego zapalenia
opon mézgowych. Moze to wystepowaé czesciej w zwigzku z
leczeniem wysokimi dawkami.

Czynniki i grupy ryzyka

Wszyscy pacjenci otrzymujacy infuzje sa narazeni na ryzyko.

Srodki minimalizowania ryzyka

Rutynowe informowanie o ryzyku:

- EU SmPC 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

Inne rutynowe srodki minimalizowania ryzyka wykraczajace poza
Informacje o produkcie:

Brak propozycji.

Istotne potencjalne ryzyko: Teoretyczne ryzyko zakazenia patogenem
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Dowdd na powigzanie ryzyka z
lekiem

Poniewaz produkt ten przygotowano na bazie ludzkiej krwi, moze
wigzac sie z ryzykiem przeniesienia czynnikéw zakaznych. Ryzyko
przeniesienia czynnika zakaznego przez takie produkty zostato
zmniejszone przez badanie dawcow osocza pod katem wczesniejszej
ekspozycji na niektére wirusy, badanie na obecnos¢ niektérych
aktualnych infekcji wirusowych oraz inaktywacje i/lub usuwanie
niektérych wiruséw. Pomimo tych srodkéw, takie produkty nadal
moga potencjalnie przenosi¢ czynniki zakaine, np. wirusy i
teoretycznie czynnik choroby Creutzfelda-Jakoba (CJD). Nie mozna
catkowicie  wykluczy¢ mozliwosci  przeniesienia  czynnikéw
zakaznych. Ma to réwniez zastosowanie do nieznanych lub
pojawiajacych sie wiruséw oraz innych patogendw.

Czynniki i grupy ryzyka

Wszyscy pacjenci otrzymujacy infuzje sa narazeni na ryzyko.

Srodki minimalizowania ryzyka

Rutynowe informowanie o ryzyku:

- EU SmPC 4.4 Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

Inne rutynowe srodki minimalizowania ryzyka wykraczajace poza
Informacje o produkcie:

Brak propozycji.
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Istotne potencjalne ryzyko: Intera

kcja z zywymi szczepionkami atenuowanymi

Dowéd na powigzanie ryzyka z
lekiem

Podawanie immunoglobulin moze ostabia¢ skutecznos¢ szczepionek
zawierajacych zywe atenuowane wirusy, takich jak odra, réozyczka,
swinka i ospa wietrzna, przez okres co najmniej 6 tygodni i do 3
miesiecy. Po podaniu tego produktu nalezy zachowaé odstep 3
miesiecy przed szczepieniem szczepionkami zawierajgcymi zywe
atenuowane wirusy. W przypadku odry uposledzenie to moze
utrzymywaé sie do roku. W zwigzku z tym, pacjenci otrzymujacy
szczepionke przeciwko odrze powinni mie¢ sprawdzony status
przeciwciat.

Czynniki i grupy ryzyka

Wszyscy pacjenci otrzymujacy infuzje sg narazeni na ryzyko.

Srodki minimalizowania ryzyka

Rutynowe informowanie o ryzyku:
- EU SmPC 4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i
inne formy interakcji
Inne rutynowe srodki minimalizowania ryzyka wykraczajace poza

Informacje o produkcie:

Brak propozycji.

Istotne potencjalne ryzyko: Btedy

zZwigzane z samodzielnym podawaniem lekéw

Dowadd na powiazanie ryzyka z
lekiem

Poniewaz niniejszy produkt jest przeznaczony do podawania w
warunkach domowych lub z dala od warunkéw klinicznych, btedy
uzytkownika mogg byé zwykle zwigzane z nieprawidtowym
korzystaniem przez Pacjenta
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Instrukcje informacyjne  dotyczace proponowanego  sposobu
podawania produktu.

Czynniki i grupy ryzyka Na ryzyko narazeni sg wszyscy pacjenci otrzymujacy lub
samodzielnie podajacy infuzje podskarna.

srodki minimalizowania ryzyka Rutynowe informowanie o ryzyku:

- EU SmPC 4.2. Dawkowanie i sposéb podawania
- Ulotka dofgczona do pakietu UE 3. Jak stosowac Xembify

Inne rutynowe srodki minimalizowania ryzyka wykraczajace poza
Informacje o produkcie:

Brak propozycji.

Brakujace informacje: Stosowanie u kobiet w ciagzy lub karmiacych piersia

srodki minimalizowania ryzyka Rutynowe informowanie o ryzyku:

- EU SmPC sekcja 4.6 Pfodnosé¢, cigza i laktacja

Inne rutynowe srodki minimalizowania ryzyka wykraczajace poza
Informacje o produkcie:

Brak propozyciji.

11.C Plan rozwoju po dopuszczeniu do obrotu

11.C.1 Badania stanowigce warunki otrzymania zezwolenia na dopuszczenie do
obrotu

W przypadku Xembify brak jest badan stanowigcych warunki otrzymania zezwolenia na dopuszczenie do

obrotu lub szczegodlne obowigzki.

11.C.2 Inne badania w planie rozwoju po dopuszczeniu do obrotu

Brak wymaganych badan w przypadku Xembify.
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