V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Cosopt PF Multi
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI1.2.1 Omowienie rozpowszechniania choroby

Jaskra jest grupa schorzen oczu skutkujacych uszkodzeniem nerwu wzrokowego, co moze powodowaé
utrate wzroku. Nieprawidtowo wysokie cisnienie wewnatrz oka (cisnienie wewnatrzgatkowe) zwykle, cho¢
nie zawsze, powoduje takie uszkodzenie.

Jaskra jest jedna z wiodacych przyczyn utraty wzroku na swiecie. Jaskra moze uszkadza¢ wzrok
stopniowo, a pacjent moze nie zauwazy¢ jakiejkolwiek utraty wzroku, dopoki choroba nie jest
w zaawansowanym stadium. Najczestszy typ jaskry, jaskra pierwotna otwartego kata, nie daje
widocznych objawow przedmiotowych i podmiotowych oprocz stopniowej utraty wzroku.

Woczesne rozpoznanie i leczenie moze zminimalizowa¢ lub zapobiec uszkodzeniu nerwu wzrokowego oraz
ograniczy¢ utrate wzroku zwiazang z jaskrg. Wazne jest, aby regularnie poddawa¢ sie badaniom oczu.

Szacuje sig, ze jedna na 40 oséb dorostych w wieku powyzej 40 lat ma jaskre z utratg czynnosci wzroku,
co przektada si¢ na 60 milionow ludzi dotknigtych jaska na catym $wiecie oraz 8,4 miliona
niewidomych na oba oczy. Nawet w krajach rozwinigtych potowa przypadkow jaskry jest
niezdiagnozowana.

Jaskra w przebiegu zespotu rzekomego ztuszczania jest OAG (jaskrg z otwartym kgtem przesgczania,
open-angle glaucoma) i zostata szeroko opisana jako wynik odktadania si¢ materiatu
pseudoeksfoliacyjnego, ktory blokuje siatke beleczkowg prowadzacg do wzrostu pozioméw 0P
(cisnienia wewnatrzgatkowego - intraocular pressure). Ryzyko wystapienia jaskry w przebiegu zespotu
rzekomego ztuszczania wzrasta wraz z wiekiem i wystepuje czgsciej u pacjentow w wieku od 60 do 70
lat. Dotyczy cze$ciej mezczyzn niz kobiet, ale ten zwigzek z plcig nie zawsze jest powtarzalny w
kazdym badaniu?. Chociaz czg¢sto$¢ wystgpowania w populacji ogélnej rdzni si¢ w zaleznosci od kraju,
w réznych badaniach opisano wigkszg czgstos¢ wystepowania jaskry w przebiegu zespotu rzekomego
zhuszczania w Skandynawii.

Z rozwojem jaskry moga by¢ zwiazane liczne czynniki ryzyka, ktore obejmuja:
- Podwyzszone cisnienie wewnatrzgatkowe
- Wiek (powyzej 60 roku zycia)
- Tio etniczne

- Czynniki genetyczne (wywiad rodzinny — choroba w rodzinie)
- Stany kliniczne (np. cukrzyca, choroby serca,wysokie cisnienie krwi i niedoczynnos¢ tarczycy)

- Inne schorzenia oczu (cigzkie urazy oka, nowotwory oka, odwarstwienie siatkowki, zapalenie oka,
przemieszczenie soczewki, niektore rodzaje chirurgii oka)

- Przewlekle stosowanie kortykosteroidow

Nie uwaza sie, by jaskra wptywata na smiertelnos¢ pacjentow.



VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

W leczeniu jaskry dostepnych jest kilka mozliwosci w ramach poczatkowej interwencji, a mianowicie
leczenie chirurgiczne, laser lub terapia lekami. Leczenie medyczne jest ogolnym standardem w praktyce
w poczatkowym leczeniu jaskry otwartego kata.

Leczenie dorzolamidem z tymololem ma wigkszy efekt obnizenia IOP niz monoterapia. Uwaza si¢
rowniez, ze terapia polegajaca na jednoczesnym podawaniau dorzolamidu z tymololem ma znaczna
warto$¢ kliniczng, poniewaz potaczenie to powoduje stosowanie mniejszej ilosci kropli kazdego dnia niz
w jednoczesnej terapii i dzigki fatwiejszemu stosowaniu moze zwigkszy¢ podatnos$¢ pacjenta na leczenie
oraz wyeliminowac¢ potencjalne ryzyko pomylenia dwoch butelek ( z jednym lekiem). Moze rowniez
poprawié przestrzeganie przez pacjenta zalecen i wyeliminowaé catkowicie ryzyko usunigcia pierwszej
kropli z worka spojowkowego przed wkropleniem drugiej kropli, poniewaz oba $rodki sa rdwnomiernie

podawane we wstepnie zmieszanym roztworze.

VI1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Istotne réznice w bezpieczenstwie 1 skutecznosci migdzy réznymi rasami nie zostalty wykryte w zadnej

Z proéb klinicznych.

Dorzolamid z tymololem nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci. Dorzolamid z tymololem moze by¢ i byt stosowany w leczeniu
zwigkszonego IOP lub jaskry u dzieci (jaskra wrodzona). Jednak pierwszg linig leczenia jaskry wrodzonej
jest operacja. W niektorych przypadkach, gdy operacji nie mozna wykona¢ natychmiast, krople do oczu
moga by¢ przepisywane do uzytku okresowego.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dozyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$é zapobiegania
Problemy z uktadem Skurcz oskrzeli wystepowat Nie nalezy stosowac beta-
oddechowym, takie jak astma gtéwnie u pacjentow z adrenolitykow w takich

oskrzelowa/astma oskrzelowa w warunkach.
wywiadzie lub cigzka przewlekta

obturacyjna choroba ptuc

istniejaca wczesniej choroba
bronchospastyczna. Mozliwe
jest wystapienie ciezkich
dziatan niepozadanych ze
strony uktadu oddechowego i w
rzadkich przypadkach moga
one zagrazac zyciu.
Jednoczesne stosowanie beta-
adrenolitykéw lub innych
lekéw o dziataniu
przeciwadrenergicznym moze
nasila¢ dziatanie tymololu.
Oczekuje sig, ze catkowite




ryzyko jest nizsze przy
stosowaniu miejscowo
dziatajacych beta-adrenolitykow
w poréwnaniu do beta-
adrenolitykow podawanych w
postaci farmaceutycznej
zapewniajacej dziatanie
ogoélnoustrojowe.

Choroba niedokrwienna serca,
zaburzenia krazenia krwi
niewydolnos¢ serca

Beta-adrenolityki moga nasili¢
te stany. Mozliwe jest
wystagpienie ci¢zkich dziatan
niepozadanych ze strony serca
i w rzadkich przypadkach
mOoga one zagrazaé zyCiu.
Weczesnigj istniejace choroby,
stosowanie beta-
adrenolitykow lub innych
lekow o dziataniu
przeciwadrenergicznym
zwigksza ryzyko. Oczekuje sig,
ze catkowite ryzyko jest nizsze
przy stosowaniu miejscowo
dziatajacych beta-
adrenolitykow w poréwnaniu
do beta- adrenolitykow
podawanych

w postaci farmaceutycznej
zapewniajacej dziatanie
ogolnoustrojowe.

Nie nalezy stosowa¢ beta-
adrenolitykow w takich
warunkach.

Choroba naczyniowa

Beta-adrenolityki moga
pogarszac¢ objawy niektorych
zaburzen krazenia, takich jak
chromanie, zjawisko Raynauda
lub zimne dlonie i stopy.
Jednak wigkszo$¢ zdarzen
niepozadanych ma postac
tagodng i samoograniczajaca
si¢. Wczesniejsza choroba,
jednoczesne stosowanie innych
beta-adrenolitykow lub leki
przeciwadrenergiczne mogg
zwickszac ryzyko. Ogolne
ryzyko jest nizsze przy
stosowaniu miejscowo
dziatajacych beta-
adrenolitykow w porownaniu
do beta- adrenolitykow
podawanych w postaci
farmaceutycznej zapewniajacej




dziatanie ogolnoustrojowe.
Ryzyko jest opisane (w drukach
informacyjnych produktu), a
potencjalne ryzyko
spodziewane jest na niskim
poziomie.

Cigzkie reakcje nadwrazliwosci Znana nadwrazliwos$¢ na
jakikolwiek sktadnik lub
substancje pomocniczg.




Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajac przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

Maskowanie objawow matego stezenia cukru we
krwi u pacjentoéw z cukrzyca

Beta-adrenolityki nalezy podawa¢ z zachowaniem
0Stroznosci U pacjentdéw matym stezeniem cukru
we krwi lub u pacjentoéw z labilng cukrzyca,
poniewaz beta-adrenolityki moga maskowaé
objawy przedmiotowe i podmiotowe matego
stezenia cukru we krwi. Ryzyko to jest opisane (w
drukach informacyjnych produktu), i mozna
spodziewac si¢ ryzyka na niskim poziomie.

Jednoczesne stosowanie z innymi doustnymi lub
miejscowo dziatajacymi inhibitorami anhydrazy
weglanowej lub beta-adrenolitykami

Wptyw na ci$nienie wewnatrzgatkowe lub znane
dziatanie innych doustnych lub miejscowo
dziatajacych inhibitoréw anhydrazy weglanowe;j lub
beta-adrenolitykow moze by¢ nasilony, gdy Cosopt
PF Multi podawany jest pacjentom juz
otrzymujacym ogolnoustrojowe inhibitory
anhydrazy weglanowej lub beta-adrenolityki.

Odwarstwienie naczyniowki

Podczas stosowania leczenia zmniejszajacego
produkcje cieczy wodnistej (np.tymolol,
acetazolamid) odnotowano odwarstwienie
naczyniowki po zabiegach filtracyjnych.
Przypuszcza sig, ze mechanizm polega na
nadwrazliwosci na wczesniej otrzymane leki
obnizajace cisnienie wewnatrzgatkowe (I0OP) po
zabiegach filtracyjnych, skutkujacej hipotonia.

Obrzek rogowki

Obrzek rogoéwki i nieodwracalna dekompensacja
rogowki byly zglaszane u pacjentéw z wezesniej
istniejacymi przewlektymi wadami rogéwki i/lub
wewnatrzgatkowymi operacjami w wywiadzie
podczas stosowania dorzolamidu. Istnieje
zwigkszone ryzyko rozwoju obrzgku rogowki.




Brakujaceinformacje

Ryzyko Dostepne informacje

Ograniczone informacje na Jest mato prawdopodobne, ze zaburzenia czynnos$ci nerek lub
temat stosowania potaczenia watroby prowadza do probleméw. Jednak pacjenta z cigzka
dorzolamid-tymolol lub obu niewydolnoscia nerek nalezy traktowac z duza ostroznoscia.

tych lekéw pojedynczo u
pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek lub watroby

Stosowanie u kobiet w cigzy W badaniach na zwierzetach wykazano, ze tafluprost powoduje

i karmiacych piersia embiotoksycznosé¢. Tymolol przenika do mleka matki. Dlatego nie
nalezy stosowac potaczenia tafluprost-tymolol u kobiet w ciagzy lub
karmiacych piersia.

Stosowanie u dzieci w wieku Dzieci w wieku do 2 lat nie braty udziatu w badaniach klinicznych.
do 2 lat Dlatego potaczenie dorzolamid-tymolol nie jest zalecane do
stosowania u dzieci w wieku do 2 lat.

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

Dla wszystkich lekow opracowuje si¢ charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), w ktérej zawarte sg
informacje dla lekarzy, farmaceutow i innych pracownikow ochrony zdrowia na temat sposobu stosowania
leku, ryzyka zwigzanego z jego stosowaniem oraz rekomendacji dotyczacych minimalizowania tego
ryzyka. Skrocona wersja ChPL w jezyku niespecjalistycznym udostepniana jest

w postaci ulotki dla pacjenta. Srodki przedstawione w tych dokumentach znane sa jako rutynowe

srodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyke produktu leczniczego Cosopt PF Multi oraz jego ulotke dla pacjenta mozna
znalez¢ na stronie internetowej wtasciwej agencji rejestracji.

Nie ma dodatkowych srodkow minimalizaciji ryzyka odnoszacych sie do tego produktu leczniczego.
VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
W tej chwili firma Santen Oy nie planuje przeprowadzenia badan porejestracyjnych.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem
w porzgdku chronologicznych

Gloéwne zmiany w planie zarzadzania ryzykiem

Wersja | Data _ Zagadnienie Komentarze
1.0 W momencie | Zidentyfikowane ryzyko
ztozenia e Reaktywne choroby drog oddechowych,

\év(;gﬁzlz(gzgnie astma oskrzelowa lub cigzka POChP

do obrotu o Bradykardia zatokowa, blok zatokowo-
Cosopt PF przedsionkowy, blok przedsionkowo-




Multi

komorowy Il lub 111 stopnia, jawna

20/03/2017 niewydolno$¢ serca lub wstrzas

kardiogenny

e Nadwrazliwo$¢

Potencjalne ryzyko

e Zaburzenia naczyn

e Maskowanie objawdow hipoglikemii u
pacjentow z cukrzyca

e Maskowanie tyreotoksykozy

e Znieczulenie chirurgiczne

e Jednoczesne stosowanie z innymi
doustnymi lub miejscowo dziatajagcymi
inhibitorami anhydrazy weglanowej lub
beta-adrenolitykami

e (Odwarstwienie naczyniowki

e  Obrzgk rogowki u pacjentéw z malg liczbg
komorek srodbtonka

¢ Anafilaksja

Brakujace informacje

e Zastosowanie u pacjentdow z zaburzeniami
czynno$ci nerek

e Zastosowanie u pacjentdow z zaburzeniami
watroby

e Stosowanie w trakcie cigzy

e Stosowanie w trakcie karmienia piersia

e Stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat

2.0 27/11/2017 Zidentyfikowane ryzyko Zidentyfikowane

e Ogolnoustrojowe dziatania niepozadane
zwigzane z beta-blokada, w tym
pogorszenie wczesniejszych zaburzen
sercowo-naczyniowych

e Zaburzenia uktadu oddechowego (w tym
skurcz oskrzeli, nasilenie wczesniej
wystepujacych reaktywnych chordb
uktadu oddechowego)

e Ciezkie reakcje nadwrazliwosci

Potencjalne ryzyko

e (Odwarstwienie naczyniowki

e Obrzek rogowki u pacjentow z niska
liczba komorek §rodbtonka

e Maskowanie objawow hipoglikemii u
pacjentow z cukrzycg

o Interakcje lekowe z innymi doustnymi lub
miejscowymi lekami beta-
adrenolitycznymi lub inhibitorami
anhydrazy weglanowe;j i inhibitorami
CYP2D6

e Kamica moczowa

ryzyko, potencjalne
ryzyko i brakujace
informacje zostaty
zaktualizowane w
oparciu o dyskusje z
organem w momencie
whniosku o dopuszczenie
do obrotu.




Brakujgce informacje
e Stosowanie u kobiet w cigzy lub
karmiacych piersia
e Stosowanie u pacjentow z niewydolno$cia
watroby lub cigzka niewydolnoscig nerek
e Stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat

2.1

12/04/2018

'U pacjentdéw z niska liczbg komoérek srodbtonka'
usuni¢to z obrzeku rogdwki

Na podstawie dyskusji z
organem w momencie
sktadania wniosku o
dopuszczenie do obrotu




