Plan zarzadzania ryzykiem nr 05.2 Fibryga

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Fibryga
(Fibrinogenum humanum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Fibryga.
Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Fibryga, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyska¢ wigcej informacji o
zagrozeniach 1 danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Fibryga.

Charakterystyka produktu leczniczego Fibryga (ChPL) iulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla osob wykonujacych zawody medyczne 1dla pacjentow, jak
produkt leczniczy Fibryga powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Fibryga jest zarejestrowany do stosowania w leczeniu krwotokow

1 w ramach profilaktyki okotooperacyjnej u pacjentéw z wrodzong hipofibrynogenemia lub
afibrynogenemig z tendencja do wystgpowania krwotokow (patrz Charakterystyka produktu
leczniczego w celu uzyskania pelnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera fibrynogen ludzki
jako substancje czynng; podawany jest we wlewie dozylnym lub wstrzyknieciu.

I1. Ryzyka zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci,
jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Fibryga, tacznie z dzialaniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk ipropozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie produktu
leczniczego Fibryga wymieniono ponize;.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

« Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego stosowania, zamieszczone w ulotce dla
pacjenta, w ChPL przeznaczonej dla os6b wykonujacych zawody medyczne;

» wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

« zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

« nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposob, w jaki pacjent nabywa lek (np.
z lub bez recepty) moze zminimalizowaé 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 dzialaniach produktu leczniczego, wilaczajac wto oceng okresowych
raportow o bezpieczefnstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki.
Dziatania te stanowia rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
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II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Fibryga to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt 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 udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Fibryga. Potencjalne
ryzyka odnoszg si¢ 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 pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego
stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane - Reakcje nadwrazliwos$ci, w tym reakcje anafilaktyczne
ryzyka - Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Istotne potencjalne ryzyko - Podejrzewane przenoszenie czynnikow zakaznych
Brakujace informacje - Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: reakcje nadwrazliwosci, w tym reakcje
anafilaktyczne

Dowody wskazujace | Podobnie jak w przypadku kazdego produktu biatkowego
na istnienie zwigzku podawanego dozylnie moga wystepowac reakcje nadwrazliwosci

przyczynowo- typu alergicznego. W niektorych przypadkach reakcje alergiczne
skutkowego migedzy moga zagrazaé zyciu, dlatego ryzyko to uznaje si¢ za istotne
stosowaniem leku zidentyfikowane ryzyko. Zazwyczaj pacjenci catkowicie

a istnieniem danego zdrowieja po leczeniu.

zagrozenia

Czynniki ryzyka Pacjenci, u ktorych wczesniej wystgpowaly reakcje alergiczne lub
1 grupy ryzyka u ktorych stwierdzono nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze

sktadnikow produktu leczniczego.

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka Punkty 4.3, 4.4 14.8 ChPL
Punkty 2 i 4 ulotki dla pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Dowody wskazujace

Skrzepy krwi (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe) to ciezkie,
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na istnienie zwigzku
przyczynowo-
skutkowego miedzy
stosowaniem leku

a istnieniem danego

potencjalnie zagrazajace zyciu dziatanie niepozadane zwigzane
ze stosowaniem fibrynogenu.

U pacjentow, u ktérych stwierdzono czynniki ryzyka chordb
sercowo-naczyniowych, leczenie substytucyjne fibrynogenem
moze zwigksza¢ ryzyko zwigzane z uktadem sercowo-

zagrozenia naczyniowym. Rzadko u pacjentow moze wystapi¢ zawat
mig$nia sercowego lub udar.
icgzzlﬁanyﬂj;gi};ka Do grupy ryzyka zwigzanego ze zdarzeniami zakrzepowo-

zatorowymi zalicza si¢ pacjentéw, u ktérych w badaniach
klinicznych lub laboratoryjnych stwierdzono wystepowanie
czynnikOw ryzyka zdarzen zakrzepowo-zatorowych, takich jak
otylos¢, (podeszty) wiek, nadcis$nienie, cukrzyca,
hiperlipidemia, choroba naczyniowa w wywiadzie, epizody
zakrzepowo-zatorowe w wywiadzie, nabyte lub wrodzone
zaburzenia zwigzane z trombofilig, dtugotrwate okresy
unieruchomienia, hipowolemia, niewydolno$¢ nerek, choroba
watroby (marsko$¢ watroby, uposledzenie czynnosci watroby
itp.), migotanie przedsionkow lub zwigkszona lepkos¢ krwi.

Do najwazniejszych czynnikow ryzyka chordb serca i udaru
zwigzanych ze stylem zycia zalicza si¢ niezdrowg diete, brak
aktywnosci fizycznej, palenie tytoniu oraz nadmierne
spozywanie alkoholu. Owe czynniki ryzyka moga objawiac si¢
u poszczegolnych os6b podwyzszonym cisnieniem krwi,
podwyzszonym stezeniem glukozy we krwi, podwyzszonym
stezeniem lipidow we krwi oraz nadwagg i otytoscia.

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Punkty 4.4, 4.8 1 4.9 ChPL
Punkty 2 1 4 ulotki dla pacjenta

Istotne potencjalne ryzyko: Podejrzewane przenoszenie czynnikéw zakaznych

istnienie zwigzku

a istnieniem danego

Dowody wskazujace na

przyczynowo-skutkowego
mig¢dzy stosowaniem leku

Podczas wytwarzania lekow z ludzkiej krwi lub osocza
stosuje sie pewne srodki ostroznosci majgce zapobiegac
przenoszeniu zakazen na pacjentdéw. Obejmujg one uwazny
dobor dawcow krwi 1 osocza w celu wykluczenia ryzyka
przenoszenia zakazen oraz badanie kazdej donacji i puli
osocza pod katem oznak wirusow/zakazen. Producenci tych
produktow wprowadzaja takze etapy inaktywacji lub
usuwania wirusOw w procesie przetwarzania krwi lub
osocza. Mimo tych srodkoéw ostroznosci, gdy podawane sa

zagrozenia leki przygotowane z ludzkiej krwi lub osocza, nie mozna
catkowicie wykluczy¢ mozliwosci przeniesienia zakazenia.
Dotyczy to takze wszelkich nieznanych lub nowych wirusow
badzZ innych rodzajow zakazen.

Czynniki ryzyka i grupy Dowolny wirus: pacjenci z obnizong odpornos$cia

Fibryga
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ryzyka Dodatkowe grupy ryzyka dotyczacego zakazenia
parwowirusem B19: kobiety w cigzy (ptod do 20 tygodnia
cigzy) oraz pacjenci z hemoglobinopatiami

Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
ryzyka Punkt 4.4 ChPL
Punkt 2 Ulotki dla pacjenta

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

IIC.1 Badania, ktorych 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 Fibryga.

IIC.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu
leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Fibryga.



