Czesé VI Podsumowanie planu zarzadzania

ryzykiem

VI.1 Tabele zbiorcze stosowane w Europejskim Publicznym

Sprawozdaniu Oceniajgcym (EPAR)

VI.1.1 Tabela zbiorcza informacji dotyczacych bezpieczenstwa

Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko Hiperwolemia
Hipowolemia

(kwasica, zasadowica)

hiperkaliemia, hiperfosfatemia)

Zaburzenia rOéwnowagi kwasowo-zasadowej

Zaburzenia elektrolitowe (w tym hipokalcemia,

Istotne potencjalne zagrozenia Brak
Wazne brakujgce informacije Brak
VI.1.2 Tabela prowadzonych [ planowanych, dodatkowych

badan/aktywnosci PV zawartych w planie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

Nie zaproponowano dodatkowych badan/aktywnosci dotyczacych nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii.

VI.1.3 Podsumowanie planu rozwoju skutecznosci po wprowadzeniu do

obrotu

Nie dotyczy.

VI1.1.4 Tabela zbiorcza rutynowych srodkéw minimalizacji ryzyka

Problem dotyczacy | Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka Dodatkowe srodki

bezpieczenstwa minimalizacji ryzyka

Hiperwolemia Zaproponowany tekst w ChPL oraz inne | Nie zaproponowano
rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Zaburzenia Zaproponowany tekst w ChPL oraz inne | Nie zaproponowano

réwnowagi rutynowe srodki minimalizacji ryzyka

kwasowo-zasadowej

(kwasica,

zasadowica)

Zaburzenia Zaproponowany tekst w ChPL oraz inne | Nie zaproponowano

elektrolitowe (w tym | rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

hipokalcemia,

hiperkaliemia,

hiperfosfatemia)

Hipowolemia Zaproponowany tekst w ChPL oraz inne | Nie zaproponowano
rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka




VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego
produktu leczniczego Biphozyl przeznaczone do publicznej
wiadomosci

VI.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Ostra niewydolnos¢ nerek (ONN) to nagte pogorszenie funkcji nerek. Jest to stan
zagrazajgcy zyciu pacjenta, ktéry czesto wystepuje jako powiktanie choroby krytycznej, w
tym urazu czy posocznicy. U pacjentéw z opisywanym problemem czesto obserwuje sie
rézne choroby wspdtistniejgce, w tym choroby watroby/uposledzenie funkcji watroby,
niewydolnos¢ wielonarzgdowsg, tendencje do krwawien i choroby serca, itd. Ponad 50%
pacjentow z ONN umiera, gtéwnie z powodu choréb podstawowych.

Szacuje sie, ze w Europie 1-6 na 10000 oséb moze doswiadcza¢ ONN wymagajgcej
dializoterapii.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Nie istniejg okreslone leki stosowane w leczeniu ONN. Gtéwng opcjg leczenia jest
utrzymanie w miare mozliwosci funkcji nerek, co uzyskuje sie dzieki dializoterapii (terapia
nerkozastepcza [RRT]). W trakcie dializy pacjent jest poditgczony liniami krwi do aparatu
dializacyjnego wyposazonego w filtr, ktéry petni funkcje ,zewnetrznej nerki”. W trakcie dializy
nadmiar ptyndw i substancji rozpuszczonych jest usuwany z organizmu pacjenta. Czes¢
usunietego ptynu jest zastepowana przez ptyny dializacyjne (tzw. ptyny substytucyjne).

Dostepne sg rézne metody dializoterapii, a jedng z nich jest dializa ciggta (ciggta terapia
nerkozastepcza [CRRT]), w czasie ktorej pacjent jest podtgczony do ciggtej dializy
prowadzonej przez nieokreslony okres czasu.

VI.2.3 Brakujace dane odnoszace sie do korzysci wynikajacych z
leczenia

W opublikowanych badaniach przeprowadzonych w Europie, Azji i Stanach Zjednoczonych
uczestniczyli pacjenci z wszystkich grup wiekowych - od noworodkéw do os6b w wieku
podesztym (powyzej 75 lat). Nie stwierdzono zadnych danych naukowych sugerujgcych, ze
rezultaty leczenia w innych grupach pacjentéw moga byc¢ rézne.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa
Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢é zapobiegania
Zbyt duzo ptynu w organizmie | Hiperwolemia ma zazwyczaj | Tak, dzieki doktadnemu
(hiperwolemia/przewodnienie) tagodne nasilenie. | monitorowaniu rownowagi

Wspomniane powiktanie jest | ptynowej pacjenta w trakcie
tatwo  korygowane  dzieki | leczenia.
odpowiedniemu dostosowaniu
leczenia.




Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Zaburzenia
kwasowo-zasadowej
(zaburzenia réwnowagi
kwasowo-zasadowej, w tym
kwasica, zasadowica)

réwnowagi

Zaburzenia réwnowagi
kwasowo-zasadowej majg
generalnie tagodne nasilenie.
Wspomniane powikfanie jest
tatwo  korygowane  dzieki
odpowiedniemu dostosowaniu
leczenia.

Tak, poprzez zmiane szybkosci
przeptywu krwi i/lub szybkosci
przeptywu roztworu.

Zaburzenia elektrolitowe
(zaburzenia elektrolitowe, w tym
hipokalcemia, hiperkaliemia,

Zaburzenia elektrolitowe majg
generalnie tagodne nasilenie i
sg tatwo korygowane poprzez

doktadnemu
stezen
a w

Tak, dzieki
monitorowaniu
elektrolitdbw  pacjenta,

hiperfosfatemia) odpowiednie dostosowanie | szczegolnosci wapnia, potasu i
leczenia. fosforu.

Zbyt mato ptynu w organizmie | Hipowolemia ma zazwyczaj | Tak, dzieki doktadnemu

(hipowolemia) tagodne nasilenie. | monitorowaniu rownowagi
Wspomniane powiktanie jest | ptynowej pacjenta w trakcie
tatwo  korygowane  dzieki | leczenia.

odpowiedniemu dostosowaniu
leczenia.




Istotne potencjalne zagrozenia
Brak

Wazne brakujace informacje
Brak

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych
ryzyko w odniesieniu do okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg odpowiednig charakterystyke produktu leczniczego
(ChPL), w ktérej lekarze, farmaceuci oraz pozostali fachowi pracownicy ochrony zdrowia
mogg odnalez¢ szczegodtowe informacje na temat stosowania leku, zagrozen zwigzanych z
jego podawaniem oraz zalecen pozwalajgcych ograniczy¢é wspomniane zagrozenia do
minimum. Skrocona wersja wspomnianego dokumentu napisana uproszczonym jezykiem
jest dostepna w postaci ulotki informacyjnej dotgczanej do preparatu. Srodki opisane we
wspomnianych dokumentach sg znane jako rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyke produktu leczniczego i ulotke produktu leczniczego SD1 znajduje sie na
stronie  Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow

Biobdjczych www.urpl.gov.pl

W przypadku wspomnianego produktu leczniczego nie opracowano dodatkowych Srodkéw
minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Nie zaplanowano zadnych badan porejestracyjnych.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania
ryzykiem w porzadku chronologicznym

Jest to pierwsza wersja planu zarzadzania ryzykiem (RMP), wiec nie pojawity sie dotychczas
zadne zmiany.



Gléwne zmiany PZR w porzadku chronologicznym

Wersja Data Zagadnienie Komentarz
1.0 W chwili zlozenia | Zaobserwowane zagrozenia:
wniosku o wydanie | Zaburzenia réwnowagi
pozwolenia na | ptynowej
dopuszczenie do | Zaburzenia réwnowagi
obrotu kwasowo-zasadowej
Zaburzenia elektrolitowe
Potencjalne zagrozenia:
Utrata krwi
Hipowolemia
Zakazenie
2.0 W chwili uzyskania | Zaobserwowane zagrozenia: | Hiper- i hipowolemia nie sg

pozwolenia na
dopuszczenie do
obrotu

Hiperwolemia

Hipowolemia

Zaburzenia réwnowagi
kwasowo-zasadowej
Zaburzenia elektrolitowe

Potencjalne zagrozenia:
Brak

nowo rozpoznanymi
zagrozeniami leczenia.
Wspomniane powiktania
opisano  fgcznie (jako
zaburzenia réwnowagi
ptynowej) w wersji 1.0
dokumentu.

Potencjalna utrata krwi jest
zwigzana raczej z sama
procedurg niz produktem
leczniczym, dlatego tez nie
jest traktowana jako

potencjalne zagrozenia
stosowania produktu
leczniczego.

Potencjalne ryzyko rozwoju
zakazenia dotyczy kazdego
leku — t.:  mozliwos¢
zanieczyszczenia/skazenia
— nie jest to ryzyko
zwigzane z  okreslonym
produktem leczniczym. W

konsekwencji usunieto te
pozycje z listy
potencjalnych zagrozen
dotyczacych stosowania

produktu leczniczego.




