Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Dabigatran

etexilate +pharma, 75 mg, 110 mg, 150 mg, kapsulki, twarde (Dabigatranum etexilatum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Dabigatran etexilate
+pharma. Dokument opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
produktu Dabigatran etexilate +pharma, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyskac
wigce] informacji o zagrozeniach idanych na temat brakujacych informacji zwigzanych
z przyjmowaniem produktu leczniczego Dabigatran etexilate +pharma.

Charakterystyka produktu leczniczego Dabigatran etexilate +pharma i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt
leczniczy Dabigatran etexilate +pharma powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Dabigatran etexilate +pharma, dawki 75 mg, 110 mg, jest zarejestrowany do
stosowania w (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan):

e prewencji pierwotnej zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej - ZChZZ (ang. VTE — venous
thromboembolic events) u dorostych pacjentéw po przebytej planowej alloplastyce
catkowitej stawu biodrowego lub kolanowego

e leczeniu ZChZZ i zapobieganiu nawrotom ZChZZ u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do
<18 lat.

Produkt leczniczy Dabigatran etexilate +pharma, dawki 110 mg, 150 mg, jest rOwniez
zarejestrowany do stosowania w (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania
pelnych wskazan):

e prewencji udardw i zatorowosci systemowej u dorostych pacjentow z niezastawkowym
migotaniem przedsionkow (ang. NVAF — non-valvular atrial fibrillation), z jednym lub
wigcej czynnikami ryzyka, takimi jak przebyty udar lub przemijajacy atak niedokrwienny
(ang. TIA - transient ischemic attack); wiek =75 lat; niewydolnos¢ serca (klasa =11 wg
NYHA); cukrzyca; nadcis$nienie tetnicze

e leczeniu zakrzepicy zyt glebokich (ZZG) i zatorowos$ci ptlucnej (ZP) oraz prewencji
nawrotow ZZG i ZP u dorostych

e leczeniu ZChZZ i zapobieganiu nawrotom ZChZZ u dzieci i mtodziezy w wieku od 8 do
<18 lat.

Produkt leczniczy zawiera eteksylan dabigatranu (w postaci mezylanu) jako substancje czynng
1 podawany jest doustnie.



I1. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy
podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Dabigatran etexilate +pharma, tacznie z dzialaniami
podejmowanymi w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajagcych lepsze
poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Dabigatran etexilate
+pharma wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta,
w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla os6b wykonujacych zawody
medyczne;

e  Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajagce jego wiasciwe
stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub
bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe S$rodki minimalizacji ryzyka. W przypadku produktu
leczniczego Dabigatran etexilate +pharma powyzsze dziatania s3 uzupeilniane dodatkowymi
srodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych
ponizej.

W uzupethieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ 1 analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki.
Dzialania te stanowig rutynowe aktywnos$ci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére moglyby wplywac na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Dabigatran etexilate +pharma, sa one wymienione ponizej jako ,,brakujace
informacje”.

II.LA Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Dabigatran etexilate +pharma
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
moégt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka
zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych
W wystarczajacy sposob mozemy udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu Dabigatran
etexilate +pharma. Potencjalne ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze
stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostgpnych danych, ale ten
zwigzek nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje
odnoszg si¢ do informacji dotyczacych bezpieczefistwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje
1 wymagaja zgromadzenia niezb¢dnych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dhugotrwatego stosowania leku).



Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane e Krwotok
ryzyka e Zaburzenia zotadkowo-jelitowe
e Nadwrazliwos$¢
e Stosowanie poza wskazaniami (off-label) u pacjentow

ze sztucznymi zastawkami serca

e Stosowanie poza wskazaniami (off-label) u pacjentow
z cigzkimi zaburzeniami nerek

Istotne potencjalne ryzyka e Hepatotoksyczno$¢

e Zawal mig$nia sercowego (tylko u pacjentow dorostych)

e Zatorowo$¢ plucna

Brakujace informacje e Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnoS$ci
watroby (aktywnos$¢ enzyméw watrobowych ponad 2-
krotnie powyzej gornej granicy normy)

e Stosowanie w trakcie cigzy i1 karmienia piersig

e Stosowanie u dzieci i mtodziezy z zaburzeniami
czynnosci nerek (eGFR <50 ml/min)

II.LB  Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym
zostanie dostosowana do informacji dla leku referencyjnego Pradaxa®.

Istotne zidentyfikowane ryzyka: krwotok

Dzialania w celu Rutynowa komunikacja ryzyka:
minimalizacji ryzyka punkty 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.8 1 4.9 Charakterystyki
Produktu Leczniczego

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
- Przewodnik dla lekarzy
- Karta ostrzegawcza pacjenta/rodzica/opiekuna

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

Nie dotyczy.
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