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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Snasilta
(Sitagliptinum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) dla produktu
leczniczego Snasilta. Dokument opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
produktu leczniczego Snasilta, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Snasilta.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Snasilta i Ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Snasilta
powinien by¢ stosowany.

I Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Snasilta jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentdow z cukrzyca typu 2 w celu
poprawy kontroli glikemii:

W monoterapii:

. u pacjentdéw nieodpowiednio kontrolowanych wylacznie dieta i ¢wiczeniami fizycznymi,
u ktérych stosowanie metforminy jest niewltasciwe z powodu przeciwwskazan lub nietolerancji.

w dwusktadnikowe;j terapii doustnej w skojarzeniu z:

. metforming w przypadku, gdy dieta i ¢wiczenia fizyczne oraz stosowanie jedynie metforminy
nie wystarczaja do odpowiedniej kontroli glikemii.

o pochodna sulfonylomocznika w przypadku, gdy dieta i ¢wiczenia fizyczne oraz stosowanie
jedynie maksymalnej tolerowanej dawki pochodnej sulfonylomocznika nie wystarczaja do
odpowiedniej kontroli glikemii oraz w przypadku, gdy stosowanie metforminy jest niewtasciwe
z powodu przeciwwskazan lub nietolerancji.

o agonistg receptora aktywowanego przez proliferatory peroksysomoéow typu gamma (PPARY)
(1. tiazolidynedionem), jesli zastosowanie agonisty receptora PPARy jest wskazane i kiedy
stosowanie diety i ¢wiczen fizycznych w polaczeniu z agonista receptora PPARy w monoterapii
nie zapewnia odpowiedniej kontroli glikemii.

w trojsktadnikowe;j terapii doustnej w skojarzeniu z:

. pochodng sulfonylomocznika i metforming w przypadku, gdy dieta i ¢wiczenia fizyczne oraz
stosowanie tych produktéw leczniczych nie wystarczaja do odpowiedniej kontroli glikemii.

o agonistg receptora PPARy i metforming, kiedy zastosowanie agonisty receptora PPARy jest
wskazane 1 kiedy stosowanie diety i ¢wiczen fizycznych w potaczeniu z tymi produktami
leczniczymi nie wystarczaja do odpowiedniej kontroli glikemii.

Produkt leczniczy Snasilta jest takze wskazany do stosowania jako lek uzupetniajgcy w stosunku do
insuliny (z metforming lub bez), kiedy dieta i ¢wiczenia fizyczne w polaczeniu ze stala dawka insuliny
nie zapewniajg odpowiedniej kontroli glikemii.
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IL. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy
podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Snasilta, lacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

. Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace
si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w ChPL
przeznaczonej dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne;

J Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

. Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe
stosowanie;

. Nadanie wtasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez

recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.
Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére moglyby wplywac na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Snasilta sg one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.

II.LA Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Snasilta to ryzyka, ktore wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogl by¢ bezpiecznie przyjmowany.

Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktoérych w wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zaleznos$¢
ryzyka od stosowania produktu leczniczego Snasilta. Potencjalne ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w
ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage
dostgpnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych
obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dlugotrwalego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Brak

Istotne potencjalne ryzyka o Nowotwor trzustki

Brakujgce informacje e Narazenie podczas cigzy i karmienia piersig

ILLB Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym
jest zgodna z informacjg dla leku referencyjnego.
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II.C  Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.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 Snasilta.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu
leczniczego

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



