Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Tevlimaq

(Apremilastum)

To jest streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Tevlimaq.

Dokument opisuje w szczegdtowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
produktu Tevlimaq, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczyc i jak pozyskac wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujgcych informacji zwigzanych z

przyjmowaniem produktu leczniczego Tevlimaq.

Charakterystyka produktu leczniczego Tevlimagq i ulotka dla pacjenta zawierajg
najwazniejsze informacje dla oséb wykonujgcych zawody medyczne i dla pacjentow, jak

produkt leczniczy Tevlimaq powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszgce sie do juz opisanych kwestii powinny

zosta¢ zawarte w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Tevlimagq.

. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania
Produkt leczniczy Tevlimaq, zarejestrowany do stosowania we wskazaniach:
Obecnie:

Y uszczycowe zapalenie stawow

Produkt leczniczy Tevlimag podawany w monoterapii lub w skojarzeniu z lekami
przeciwreumatycznymi modyfikujgcymi przebieg choroby (LMPCh) jest wskazany do
leczenia czynnego tuszczycowego zapalenia stawow (ang. active psoriatic arthritis, PsA)
u dorostych pacjentéw, u ktorych wystgpita niewystarczajgca odpowiedz na leczenie

LMPCh lub u ktérych wystgpita nietolerancja wczesniejszego leczenia LMPCh.

tuszczyca

Produkt leczniczy Tevlimaq jest wskazany do leczenia umiarkowanej i ciezkiej
przewlektej tuszczycy plackowatej (ang. plaque psoriasis, PSOR) u dorostych
pacjentow, u ktérych nie wystgpita odpowiedz na leczenie lub u ktérych wystepujg

przeciwwskazania lub u ktérych wystepuje nietolerancja na inne rodzaje leczenia
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systemowego, m.in. cyklosporyne, metotreksat lub psoralen i Swiatto ultrafioletowe A
(PUVA).

Choroba Behceta (BD)

Produkt leczniczy Tevlimaq jest wskazany do leczenia dorostych pacjentéw z
owrzodzeniami jamy ustnej zwigzanymi z chorobg Behceta (ang. Behcet’s disease, BD),

ktorzy kwalifikujg sie do leczenia systemowego.

Proponowane wskazanie:

Y uszczyca u dzieci i mlodziezy

Produkt leczniczy Tevlimaq jest wskazany do leczenia tuszczycy plackowatej o nasileniu
umiarkowanym do ciezkiego u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat i 0 masie ciata co

najmniej 20 kg, bedgcych kandydatami do leczenia ogdlnoustrojowego.

Lek zawiera substancje czynng apremilast i podaje sie go doustnie.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie
nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego

scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Tevlimaq, tgcznie z dziataniami podejmowanymi w
celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie
zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Tevlimaq wymieniono
ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia
odnoszgce sie do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla
pacjenta, w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob

wykonujgcych zawody medyczne;

e \Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
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e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wtasciwe

stosowanie;

e Nadanie wiasciwej kategorii dostepnosci 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 uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o
niepozagdanych dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie
podjgc konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informaciji, ktére mogtyby wptywac na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego Tevlimaqg sg one wymienione ponizej jako ,brakujgce

informacje”.
Il.A Lista istotnych zagrozen i brakujgcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Tevlimaq to ryzyka, ktore
wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzgdzania ryzykiem, w celu dalszego
zbadania lub podjecia krokdw minimalizujgcych ryzyko, w taki sposob, zeby produkt
leczniczy mogt by¢€ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosic¢ sie do
ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do
sytuacji, w ktérych w wystarczajgcy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznosc¢ ryzyka od
stosowania produktu Tevlimaq. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktorych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod
uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i
wymaga dalszej oceny. Brakujgce informacje odnoszg sie do informaciji dotyczgcych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia
niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwatego stosowania
leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Powazne przypadki nadwrazliwosci
Skftonnosci samobdjcze

ryzyka

Powazne epizody depresyjne

Zapalenie naczyn
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Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne potencjalne Nowotwory ztosliwe

ryzyka Powazne napady leku i nerwowosci

Powazne zakazenia, w tym zakazenia oportunistyczne i
zakazenia przenoszone za posrednictwem zywych

szczepionek

Powazne niepozgdane zdarzenia sercowe (ang. major

adverse cardiac event, MACE) i tachyarytmia

Utrata embrionu lub ptodu w okresie prenatalnym i
opo6zniony rozwoj ptodu (ostabione kostnienie i
zmniejszona masa ptodu) u kobiet w cigzy po

ekspozycji na apremilast

Brakujgce informacje Informacje o bezpieczenhstwie dtugotrwatego

stosowania

Il.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczgca bezpieczehstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie

leczniczym jest zgodna z informacjg dla leku referencyjnego.
Il.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I.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
bedgcych wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczgcych produktu leczniczego

Tevlimaq.

I.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu

leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu

leczniczego Tevlimag.
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