Czesé VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Cluvot 250, Cluvot 1250
(Ludzki XIII czynnik Kkrzepnigcia krwi)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Cluvot. Dokument
opisuje w szczegdtowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Cluvot, w jaki
sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji 0 zagrozeniach i danych na
temat brakujacych informacji zwiagzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Cluvot.

Charakterystyka produktu leczniczego Cluvot i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy
Cluvot powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Cluvot zarejestrowany do stosowania we wskazaniu/wskazaniach wrodzonego
I nabytego niedoboru FXIII i wynikajgcych z niego powiklan oraz terapii wspomagajacej w
przypadku zaburzen gojenia si¢ ran, szczegdlnie w owrzodzeniu podudziowym, po duzych
zabiegach chirurgicznych lub urazach (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu
uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera ludzki czynnik XIII krzepnigcia krwi
jako substancje czynng, podawany jest dozylnie.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Cluvot, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Cluvot wymieniono ponize;.

e Dzialania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

o Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznos$ci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta,
w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla osob wykonujacych zawody
medyczne;

o Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

o Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajagce jego wiasciwe
stosowanie;

o Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z
lub bez recepty) moze zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, witaczajac w to ocene okresowych raportow o bezpieczenstwie
PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig
rutynowe aktywnos$ci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.



I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Cluvot 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 mégl by¢ bezpiecznie
podawany. Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposdéb mozemy
udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Cluvot. Potencjalne ryzyka odnoszg si¢ do
sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po
wzigciu 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 wymagajg zgromadzenia niezb¢dnych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwalego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane o
ryzyka o

Reakcje nadwrazliwosci
Rozwoj inhibitorow FXIII

Istotne potencjalne ryzyka o

Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe
Przenoszenie czynnikéw zakaznych

Brakujace informacje o

Brak

FXI1I1 — XIII czynnik krzepnigcia krwi

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Reakcje nadwrazliwoSci

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku przyczynowo-
skutkowego mig¢dzy stosowaniem
leku a istnieniem danego
zagrozenia

Dane z badan klinicznych dla FXIII i dane uzyskane po
wprowadzeniu do obrotu; opublikowana literatura.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Osoby, u ktorych wystapita reakcja anafilaktyczna lub
cigzka reakcja ogdlnoustrojowa na produkty/preparaty z
ludzkiego osocza, sg bardziej narazone. Ryzyko zwigksza
si¢ rowniez przy dawkach wielokrotnych, a takze przy
ekspozycji na inne produkty osocza. U niektorych osob
mozliwy jest brak w wywiadzie wczesniejszych reakcji
anafilaktycznych na produkty osocza.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Punkt 4.3 ChPL
Punkt 4.4 ChPL
Punkt 4.8 ChPL

Dodatkowe srodki minimalizaciji ryzvka:
Brak

Dodatkowe aktywnosci zwigzane
z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

EUHASS, Kwestionariusz dotyczacy reakcji
alergicznych/anafilaktycznych

Patrz sekcja 11.C - przeglad dziatan przewidywanych w

ramach planu rozwoju po dopuszczeniu produktu




leczniczego do obrotu

produktu leczniczego

EUHASS = European Haemophilia Safety Surveillance, FXIII = Ludzki XIII czynnik krzepnigcia krwi, ChPL = Charakterystyka

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Rozwéj inhibitorow FXIII

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku przyczynowo-skutkowego
migdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

Dane z badan klinicznych dla FXIII i dane uzyskane po
wprowadzeniu do obrotu; opublikowana literatura.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Teoretycznie ryzyko jest wigksze u pacjentéw
otrzymujacych wielokrotnie osocze lub FXIII.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Punkt 4.4 ChPL
Punkt 4.8 ChPL

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Dodatkowe aktywnos$ci zwigzane z
nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

EUHASS

Patrz sekcja 11.C - przeglad dziatan przewidywanych w
ramach planu rozwoju po dopuszczeniu produktu

leczniczego do obrotu

produktu leczniczego

EUHASS = European Haemophilia Safety Surveillance, FXIII = Ludzki XIII czynnik krzepni¢cia krwi, ChPL = Charakterystyka

Istotne potencjalne ryzyko: Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe

Dowody wskazujace na istnienie
zwigzku przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego zagrozenia

Dane z badan klinicznych dla FXIII i dane uzyskane po
wprowadzeniu do obrotu; opublikowana literatura.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Osoby, u ktorych rozpoznano czynniki ryzyka zdarzen
zakrzepowych, takie jak:

* Czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego

 Czynniki ryzyka zakrzepicy, np. palenie tytoniu,
unieruchomienie, zastoinowa niewydolnos¢ serca,
nadci$nienie, podeszty wiek, cukrzyca i przebyty udar.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Punkt 4.4 ChPL

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Dodatkowe aktywnos$ci zwigzane z
nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

EUHASS, Kwestionariusz dotyczacy zdarzen
zakrzepowo-zatorowych

Patrz sekcja 11.C - przeglad dziatan przewidywanych w
ramach planu rozwoju po dopuszczeniu produktu

leczniczego do obrotu

EUHASS = European Haemophilia Safety Surveillance, FXIII = Ludzki XIII czynnik krzepnigcia krwi, ChPL = Charakterystyka

produktu leczniczego




Istotne potencjalne ryzyko: Przenoszenie czynnikéw zakaznych

Dowody wskazujace na istnienie | Dane z badan klinicznych dla FXIII i dane uzyskane po
zwigzku przyczynowo- wprowadzeniu do obrotu; opublikowana literatura.
skutkowego migdzy stosowaniem
leku a istnieniem danego
zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Wirusowe zapalenie watroby typu B i C nasila si¢ wraz z
narazeniem na inne produkty krwiopochodne i zwigksza
si¢ u 0sob stosujacych leki dozylnie oraz u
homoseksualistow. B19V jest patogenem zakaznym
powszechnie wystepujacym u ludzi i jest nabywany w
dziecinstwie.

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Punkt 4.4 ChPL

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Dodatkowe aktywno$ci zwigzane | EUHASS, Kwestionariusz dotyczacy przenoszenia
z nadzorem nad bezpieczenstwem | Czynnikow zakaznych

farmakoterapii
Patrz sekcja 11.C - przeglad dziatan przewidywanych w
ramach planu rozwoju po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu

B19V = parwowirus B19, EUHASS = European Haemophilia Safety Surveillance, FXIII = Ludzki XIII czynnik krzepnigcia
krwi, ChPL = Charakterystyka produktu leczniczego

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

11.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 Cluvot.

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

EUHASS

Cel badania: CSL Behring uczestniczy w trwajagcym programie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii monitorujacym bezpieczenstwo leczenia oséb z dziedzicznymi zaburzeniami
krzepnigcia w Europie w celu uzyskania dtugoterminowych danych dotyczacych bezpieczenstwa
po wprowadzeniu do obrotu (w tym nadwrazliwosci i rozwoju inhibitorow).



