Plan zarzadzania ryzykiem dotyczacy bromku tiotropium

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Acopair przeznaczone do publicznej wiadomosci

Vi.2.1 Omodwienie rozpowszechnienia choroby

Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP) powoduje skurcz drég oddechowych u pacjenta
i utrudnienie oddychania. Gtéwnymi czynnikami ryzyka POChP sq: palenie tytoniu, zanieczyszczenie
powietrza, narazenie zawodowe oraz astma w wywiadzie. Istotne znaczenie moga mie¢ takze czynniki
genetyczne.

W 2004 roku POChP stanowita czwartg z kolei wiodacg przyczyne zgondéw, odpowiadajac za 5,1%
wszystkich zgondw na $wiecie, a przewiduje sie, ze do roku 2030 POChP stanie sie trzecig z kolei wiodacg
przyczyna zgondw na Swiecie (8,6% wszystkich zgonéw). Wedtug szacunkowych danych Swiatowej
Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO) obecnie na POChP choruje okoto 64 miliony
0s6b. Kazdego roku w Europie z powodu tej choroby umiera od okoto 200 000 do 300 000 oséb.

U chorych na POChP czesto wystepujg réwniez inne schorzenia, takie jak nadcisnienie, cukrzyca,
niewydolnos$¢ serca lub choroby psychiczne. U pacjentéw z POChP stwierdza sie istotnie wyzsze ryzyko
wystgpienia objawow depresyjnych, ktére sg silnie zwigzane z gorsza jakoscig zycia.

Vi1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

W badaniach klinicznych prowadzonych z zastosowaniem bromku tiotropium (substancji czynnej zawartej
w produkcie leczniczym Acopair) wykazano, ze:

e bromek tiotropium dziata skutecznie przez 24 godziny po inhalacji,

e leczenie bromkiem tiotropium moze spowodowac zmniejszenie ryzyka wystgpienia
zaostrzen POChP, zmniejszenie dusznosci i poprawe jakosci zycia,

e bromek tiotropium poprawia czynnos¢ ptuc w POChP,

e pacjenci przyjmujacy bromek tiotropium uzywajg inhalatoréw z lekami doraznymi
rzadziej niz osoby otrzymujace placebo.

V1.2.3 Niewiadome zwiazane z korzysciami z leczenia

Doswiadczenia kliniczne zwigzane ze stosowaniem bromku tiotropium u kobiet w cigzy lub karmigcych
piersig sq bardzo ograniczone.

Brakuje dostepnych danych umozliwiajgcych potwierdzenie zwiekszenia lub zmniejszenia skutecznosci w
szczegdblnych grupach pacjentéw. Informacje dotyczace mozliwych odlegtych skutkdéw terapii/skutkow
dziatania w dtugiej perspektywie czasowej stosowania bromku tiotropium u dzieci sg dotychczas
niedostepne.
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vi.2.4

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczernistwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Brak.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajac przyczyne uznania za potencjalne ryzyko)

Smiertelnoéé¢
Z przyczyn
kardiologicznych

Jest to potencjalne ryzyko dla wszystkich pacjentéw z POChP.

Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego

Pewne choroby wspétistniejace i przyjmowane jednoczesnie leki
powszechnie stosowane u chorych na POChP w podesztym wieku mogq
odpowiadac za znaczaca liczbe przypadkéw nieprawidtowego sktadu krwi.

Zwiegkszenie POChP czesto wigze sie z wystepowaniem cukrzycy typu II i z tego powodu

stezenia ryzyko to jest monitorowane. Nie ma dowodow na to, ze ryzyko wzrostu

glukozy we stezenia glukozy we krwi jest wieksze u pacjentow stosujacych bromek

krwi tiotropium niz u innych chorych.

Zaburzenia U pacjentow z POChP czesto wystepuje depresja, zaburzenia lekowe, napady

psychiczne paniki oraz inne zaburzenia psychiczne i z tego powodu ryzyko to jest
monitorowane. Nie ma jednak dowodow na to, ze ryzyko wystgpienia zaburzen
psychicznych jest wieksze u pacjentdw stosujacych bromek tiotropium niz u
innych chorych.

Omdlenia U oséb w podesztym wieku, w tym takze u chorych na POChP, czesto

wystepujg omdlenia i z tego powodu ryzyko to jest monitorowane. Jednak nie
ma dowodoéw na to, ze ryzyko wystepowania omdlen jest wieksze u pacjentéw
stosujacych bromek tiotropium niz u innych chorych.

Zaburzenia serca
(choroba
niedokrwienna
serca, zawat
miesnia sercowego,
zaburzenia rytmu
serca,
niewydolnosé
serca, dtawica

Zaburzenia serca czesto wystepujg u 0sob starszych, w tym takze u chorych
na POChP. Nie ma dowodow na to, ze ryzyko wystapienia zaburzen serca jest
wieksze u pacjentow stosujacych bromek tiotropium niz u innych chorych.

piersiowa)

Zaburzenia U pacjentow z POChP czesto wystepujg tetniaki i nadcisnienie tetnicze,
naczyniowe a ryzyko to zwieksza sie z wiekiem. Jednak nie ma dowoddw przemawiajacych
(tetniak, za tym, ze ryzyko wystepowania tetniakdéw lub nadci$nienia tetniczego jest
nadcisnienie wieksze u pacjentéw stosujacych bromek tiotropium niz u innych chorych.
tetnicze)

Niewydolno$¢ nerek

U oséb w podesztym wieku, w tym takze u chorych na POChP, czesto wystepuje
niewydolnos¢ nerek i z tego powodu ryzyko to jest monitorowane. Jednak nie
ma dowoddw na to, ze ryzyko wystgpienia niewydolnosci nerek jest wieksze

u pacjentéw stosujgcych bromek tiotropium niz u innych chorych.
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Przedawkowanie

Przedawkowanie jakiegokolwiek leku stanowi powod do niepokoju. Najwyzszy
poziom ekspozycji na bromek tiotropium oceniany w badaniach klinicznych to
pojedyncza dawka 340 mikrogramoéw podawana u zdrowych ochotnikéw. Po
podaniu tej dawki nie obserwowano zadnych niepozadanych objawow
podmiotowych ani przedmiotowych.

Btedy w stosowaniu
leku

Nieprawidtowe obchodzenie sie z inhalatorem moze prowadzi¢ do
ostabienia dziatania leku.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Leczenie kobiet
w cigzy i (lub)
karmiacych
piersig,

Kobiety w cigzy i karmiace piersig nie mogty bra¢ udzialu w badaniach
klinicznych dotyczacych POChP dla wtasnego bezpieczenstwa. Z tego
wzgledu brak jest doswiadczen klinicznych zwigzanych ze stosowaniem
bromku tiotropium u tych kobiet.

Leczenie dzieci
(do 18. roku
zycia)

POChP jest chorobg wieku dorostego, dlatego do zadnego z badan dotyczacych
stosowania bromku tiotropium w POChP nie wtaczono dzieci ponizej 18. roku
zycia.

Pacjenci po swiezo
przebytym zawale
miesénia sercowego,
Z niestabilnymi lub
zagrazajacymi
zyciu zaburzeniami
rytmu serca,
tachykardig
napadowg oraz
niewyréownang
niewydolnoscig
serca

Pacjenci z ciezkimi, niewyréwnanymi zaburzeniami kardiologicznymi byli
wykluczeni z badan klinicznych dotyczgcych POChP. Chociaz u bardzo
niewielkiej liczby pacjentow wiaczonych do tych badan klinicznych stwierdzono
zaburzenia serca w przesztosci lub w trakcie badania, ilo$¢ danych jest zbyt
ograniczona, aby mozliwe byto wyciagniecie jakichkolwiek wnioskdw.

V1.2.5

Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu

do okreslonych zagrozen

Kazdy lek posiada charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza lekarzom,

farmaceutom i innym pracownikom ochrony zdrowia szczegdtowych informacji dotyczacych sposobu
stosowania leku, zagrozen, ktére z tego wynikajg, oraz rekomendacji dotyczacych minimalizowania
ryzyka. Ulotka dla pacjenta zawiera skrocong wersje charakterystyki produktu, napisang
niefachowym jezykiem. Dziatania opisane w tych dokumentach sg znane jako rutynowe aktywnosci
minimalizujace ryzyko.

Jesli bedzie to wymagane na szczeblu krajowym, podmiot odpowiedzialny wprowadzi dodatkowe
aktywnosci minimalizujace ryzyko dotyczace nastepujacych zagrozen:
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Aktywnosci minimalizujace ryzyko

Btedy w stosowaniu leku
Edukacja fachowego personelu medycznego

Cel i uzasadnienie:

Przeszkolenie pracownikéw ochrony zdrowia w zakresie ryzyka wystepowania btedéw w stosowaniu
leku, jakie moga wystgpi¢ w przypadku tiotropium, aby mogli nauczy¢ pacjentéw prawidtowego
podawania tego produktu leczniczego

Proponowane dziatanie:

Rozpowszechnienie materiatdw edukacyjnych przeznaczonych dla pracownikéw ochrony zdrowia przed
wprowadzeniem produktu na rynek.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie dotyczy.
Vv1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Nie dotyczy.
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