Wersja 3.3 _EU-RMP
Siarczan chondroityny 200 mg / chlorowodorek glukozaminy 250 mg
Kapsutki, twarde / granulki do przygotowania roztworu doustnego

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

VI.2A1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Przewiduje sig, ze wzrost spodziewanej diugosci zycia i starzenie sie populacji
sprawig, ze choroba zwyrodnieniowa stawéw bedzie czwartg gtdowng przyczyna
niepetnosprawnosci do roku 2020. W przypadku kobiet najwigksze ryzyko choroby
zwyrodnieniowej stawdéw wystepuje w wieku 65-74 lat, a warto$¢ szczytowa to okoto
13,5 nowo zdiagnozowanych przypadkéw na 1000 pacjentek na rok; w przypadku
mezczyzn najwyzsze ryzyko choroby zwyrodnieniowej stawéw wystepuje w wieku
275 lat (okoto 9 nowo zdiagnozowanych przypadkéw na 1000 pacjentéw na rok).
Ogodlne ryzyko zachorowania na chorobe zwyrodnieniowg stawoéw wzrasta z wiekiem,
poniewaz jest to choroba nieodwracalna. W populacji w wieku <45 schorzenie to
wystepuje czeSciej u mezczyzn niz u kobiet, za§ w populacji w wieku >55 lat na te
chorobe czeéciej zapadajg kobiety. Szacunki ogoélnoswiatowe wskazujg, ze u 9,6%
mezczyzn i 18% kobiet w wieku 260 lat wystepuje objawowa choroba zwyrodnieniowa
stawdw.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Istniejg dowody potwierdzajgce skuteczno$¢ siarczanu chondroityny/chlorowodorku
glukozaminy jako skutecznej terapii objawowej w przypadku choroby zwyrodnieniowe;
w obrebie stawu kolanowego; profil bezpieczenhstwa jest korzystny.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzys$ciami z leczenia

Nie ma doniesien $wiadczacych o tym, ze preparat Droglycan dziata inaczej w
odniesieniu do usmierzania objawéw choroby zwyrodnieniowej stawow i potencjalnych
dziatan niepozadanych w réznych grupach etnicznych. :

Dzieci nie sg populacjg docelowg terapii przeciwko chorobie zwyrodnieniowej stawow.

Istnieje  ograniczona ilos¢ informacji dotyczacych stosowania preparatow
DROGLICAN/CONDROAGE/CONDROMORE u pacjentéw z problemami watrobowymi
i/lub nerkowymi.
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Vi.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczernistwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Zaburzenia
zotgdkowo-jelitowe

U niektorych pacjentéw
przyjmujacych chondroityne i
glukozaming, oprécz innych
zaburzen zotgdkowo-
jelitowych wystepuja
nudnosci, wymioty lub bol
zofgdka.

Tak, mozna im zapobiegad,
przyjmujac lek po positku.

Reakcja alergiczna

Choc¢ sa to rzadkie przypadki,
zgtaszano wystagpienie reakc;ji
alergicznych (gtéwnie
skérnych) podczas .
stosowania chondroityny i
glukozaminy.

Tak, produktu nie nalezy
stosowac u pacjentow
uczulonych na skorupiaki i
pacjentéw, u ktérych uprzednio
wystgpity objawy uczuleniowe
podczas stosowania
chondroityny i glukozaminy.

Istotne potencjalne

ryzyko

Ryzyko Dostepne dane (wiaczajac przyczyne uznania za potencjalne
ryzyko)

Dziatanie Wystepowaty oznaki hamowania rozcienczania krwi u szczuréw,

przeciwzakrzepowe | ktérym podawano dawki wyzsze niz zalecane.

(hamowanie Jest to potencjalne ryzyko, poniewaz byto obserwowane w

agregacji ptytek
krwi)

badaniach na zwierzetach.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie u pacjentéw
z chorobami watroby lub

nerek (niewydolnosé
watroby lub nerek)

Istnieje ograniczona ilo$¢ informacji dotyczgcych
stosowania produktu u pacjentéw z problemami
watrobowymi i/lub nerkowymi.

Nie podano zalecen dotyczacych dawkowania, poniewaz
nie przeprowadzono badan.
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VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujagcych ryzyko w

odniesieniu do okreslonych zagrozen

Z tym lekiem nie wigza sie zadne dodatkowe aktywno$ci minimalizujace ryzyko.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego

do obrotu

Nie planuje sie rozwoju po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

VI.2.7

w porzadku chronologicznym

Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem

Gtéwne zmiany wprowadzone w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznym

Wersja Data Zagadnienie zwigzane z Komentarze
dokumentu bezpieczeristwem
1.0 24 listopada Brak Obecna wersja w chwili
2008 . zatwierdzenia
2.0 Grudzien Istotne zidentyfikowane Plan zarzgdzania ryzykiem
2013 r. ryzyko: (RPM) zostat dostosowany
1. Reakcje alergiczne do nowego szablonu
2. Zaburzenia zotgdkowo- zgodnie z wytycznymi
jelitowe EMA/838713/2011.
Istotne potencjalne ryzyko:
¢ hamowanie agregacji Zidentyfikowano nowe
plytek krwi zagadnienia zwigzane z
Brakujgce informacje: bezpieczenstwem.
e Stosowanie u pacjentéw
z niewydolnoscig watroby
lub nerek
3.0 27 lipca Istotne zidentyfikowane RMP uaktualniono o
2015 . ryzyko: _ dostepne dane z badania
3. Reakcje alergiczne GAIT i wprowadzone pewne
4. Zaburzenia zotadkowo- poprawki niepowigzane z
jelitowe nowym zagadnieniem
Istotne potencjalne ryzyko: zwigzanym z
e hamowanie agregaciji bezpieczenstwem.
plytek krwi
Brakujgce informacje: Dotgczono zaktualizowang
Stosowanie u pacjentéw z propozycje ChPL po
niewydolnoscig watroby lub wydaniu nowego szablonu
nerek QRD (wer. 9.1)
3.1 Pazdziernik Zmiana wer. 3.0 zgodnie z
2015 . zgdaniem organu
kompetentnego podczas
odnowienia pozwolenia dla
CONDROAGE!/
CONDROMORE i usuniecie
Proponowanej ChPL
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Wersja
dokumentu

Data

Zagadnienie zwigzane z Komentarze
bezpieczenstwem

3.2

- Do niniejszego RMP dodano
Droglican 1200/1500 mg
granulki do sporzadzania
roztworu doustnego
(rozszerzenie linii)

3.3

10/06/2017

- Aktualizacja szczegotow
' dotyczgcych QPPV
Zmiany w Tabeli z
przeglgdem produktu
zgodnie z wer. 3.2

Dodano podsumowanie
zmian w wersji 3.1, ktérego
brakowato w poprzednich
dokumentach.

Usunieto hiszpanskg wersje
aktualnej ChPL i Ulotki dla
pacjenta (zgodnie z
zgdaniem organu
kompetentnego w wer. 3.0),
aktualizacja ChPL i UP do
obecnej wersji, poprawienie
angielskiego ttumaczenia,
poniewaz zatwierdzona
wersja jest w jez.
hiszpanskim.

Aktualizacja tabeli, zatgcznik
3.1 — Status licencjonowania

Zmiana wersji 3.2 (taka
sama jak wersja 3.1, ale z
dodaniem nowej receptury,
obecnie trwajg prace
sprawdzajace), zgodnie z
pytaniami RMS w
Condroage MRP
ES/H/0345/001/MR:

Zdanie usuniete z sekcji
dotyczacej Srodkow -
minimalizacji ryzyka

Zdanie usuniete z
podsumowania EU-RMP

Odniesienie do pacjentéw
z problemami
watrobowymi/nerkowymi
(brakujace informacje)
zostalo uwzglednione w
sekcji ,,Niewiadome
zwigzane z korzySciami z
leczenia” w
podsumowaniu EU-RMP.
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