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Czesc¢ VI: Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem

Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dla
produktu leczniczego Bijuva (estradiolu pétwodnego /
progesteronu)

Jest to podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla produktu leczniczego Bijuva. Plan
zarzadzania ryzykiem zawiera szczegdtowe informacje o waznych zagrozeniach zwigzanych z
produktem Bijuva oraz o tym, w jaki sposdéb mozna uzyskac wiecej informacji na temat ryzyka i
niepewnosci w zwigzku z jego stosowaniem (brakujace informacje).

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) i ulotka dla pacjenta zawieraja wazne informacje dla
personelu medycznego i pacjentéw na temat sposobu stosowania produktu leczniczego Bijuva.

I. Informacje o produkcie leczniczym i wskazaniach do jego
stosowania

Produkt leczniczy Bijuva jest dopuszczony do stosowania w ciggtej skojarzonej hormonalnej terapii
zastepczej (HTZ) w objawach niedoboru estrogendw u kobiet po menopauzie z zachowang macicg, u
ktérych od ostatniej miesigczki uptyneto co najmniej 12 miesiecy. Zawiera jako substancje czynng
estradiol pétwodny/ progesteron i podaje sie go

doustnie w postaci kapsutek miekkich.

II. Zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego i dzialania majace na celu ich
zminimalizowanie lub dalsze scharakteryzowanie

Ponizej przedstawiono istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Bijuva, wraz
z dziataniami minimalizujacymi takie ryzyko oraz proponowane badania majace na celu poszerzenie
wiedzy na temat zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu Bijuva.

Proponowane dziatania majgce minimalizowac zagrozenia okreslone dla produktéw leczniczych to:

¢ podawanie szczegdtowych informaciji, takich jak ostrzezenia, srodki ostroznosci i zalecenia
dotyczace prawidtowego stosowania w ulotce dla pacjenta i ChPL skierowanej do pacjentow i
personelu medycznego;

¢ podawanie waznych zalecen na opakowaniu leku;

e zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wtasciwe
stosowanie;

¢ nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np.
na recepte lub bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania stanowig rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.
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W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wtaczajac w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR), aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Sg to rutynowe dziatania w
ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

II.A Wykaz istotnych zagrozen i brakujace informacje

Istotne zagrozenia dotyczace stosowania produktu leczniczego Bijuva wymagdaja specjalnych dziatan
zwigzanych z zarzadzaniem ryzykiem, ktére majg na celu dokfadniejsze zbadanie lub minimalizacje
tych zagrozen, co pozwoli na bezpieczne podawanie produktu. Istotne zagrozenia moga naleze¢ do
kategorii zidentyfikowanych badz potencjalnych. Zidentyfikowane zagrozenia to takie, ktorych
zwigzek ze stosowaniem produktu leczniczego Bijuva zostat potwierdzony. Potencjalne zagrozenia to
takie, ktorych zwigzek ze stosowaniem tego produktu leczniczego okreslono w oparciu o dostepne
dane jako mozliwy, jednakze zaleznos$¢ ta nie zostata jeszcze potwierdzona i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje to informacje dotyczace bezpieczeristwa stosowania produktu leczniczego, ktére
nie sg obecnie dostepne i nalezy je zgromadzi¢ (np. dotyczace dtugoterminowego stosowania leku).

Wykaz istotnych zagrozen i brakujace informacje
Istotne zidentyfikowane TChzZz/ZChZZ
zagrozenia

Istotne potencjalne Brak

zagrozenia

Brakujgce informacje Brak

II.B Podsumowanie istotnych zagrozen

Istotne zidentyfikowane zagrozenia:

TChZZ/2Chzz
Dowody na istnienie zwiazku miedzy zagrozeniem | Badania dotyczace innych preparatow
a lekiem stosowanych w HTZ wykazaty, ze ryzyko

powstania zakrzepu w zytach (zakrzepica zyt
gtebokich) lub ptuc (zatorowos$¢ ptucna) u kobiet
stosujacych HTZ jest okoto dwukrotnie wieksze
niz u kobiet niestosujacych HTZ. Szacuje sie, ze
w cigqgu pieciu lat trwania HTZ wystepuje
odpowiednio okoto 5 i 10 dodatkowych
zakrzepow zylnych na 1000 kobiet stosujacych
HTZ odpowiednio w wieku 50-59 lat i 60-69 lat.

W badaniu TXC12-05 odnotowano jeden
przypadek ZChZZ (ZChZZ okreélano jako SAE);
zgtoszono ZZG u 58-letniej pacjentki
zrandomizowanej do grupy 0,5 mg E2/50 mg P z
zabiegiem wykonania pomostu omijajacego
udowo-podkolanowego po stronie lewej (1992) w
historii choroby oraz ZZG w wywiadzie rodzinnym
(syn)
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Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

U pacjentek z rozpoznanymi zaburzeniami
zakrzepowymi wystepuje zwiekszone ryzyko
ZChZZ, a HTZ moze zwiekszaé to zagrozenie.
Stosowanie HTZ u tych pacjentek jest zatem
przeciwwskazane.

Do uznawanych czynnikéw ryzyka ZChzZ
nalezq: stosowanie estrogendw, starszy wiek,
rozlegty zabieg chirurgiczny, dtugotrwate
unieruchomienie, ciezka otyto$¢ (BMI > 30
kg/m?2), cigza/okres poporodowy, toczen
rumieniowaty uktadowy (SLE) oraz nowotwor.
Nie ma zgody co do ewentualnej roli zylakow w
ZChzZ.

Dziatania minimalizujace ryzyko

Rutynowe dziatania minimalizujace ryzyko:

Tekst w ChPL:

Punkt 4.4 ChPL — Specjalne ostrzezenia
i Srodki ostroznosci dotyczace
stosowania

Tekst na ulotce dla pacjenta

Punkt 2. ulotki dla pacjenta

Inne rutynowe dziatania minimalizujace
ryzyko wykraczajace poza informacje o
produkcie:

Produkt wydawany na recepte
Dodatkowe dziatania minimalizujace
ryzyko: brak dodatkowych dziatan

minimalizujacych ryzyko

II.C Plan rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania bedace warunkiem wydania pozwolenia na dopuszczenie produktu

leczniczego do obrotu

Nie ma badan bedacych warunkiem wydania pozwolenia na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu lub

bedacych wynikiem szczegdlnych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Bijuva.

II.C.2 Inne badania w ramach planu rozwoju po dopuszczeniu do obrotu

Dla produktu leczniczego Bijuva nie s wymagane zadne badania.
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