Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Diafer®

To jest streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Diafer®.

Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
leczniczego Diafer®, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyska¢ wiecej informacji o
zagrozeniach i danych na temat brakujgcych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu

leczniczego Diafer®.

Charakterystyka produktu leczniczego Diafer® i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujgcych zawody medyczne i dla pacjentdw, jak produkt leczniczy Diafer®

powinien by¢ stosowany.
I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Diafer® zarejestrowany do stosowania w leczenia niedoboru zelaza u dorostych
pacjentow z przewlekta chorobg nerek poddawanych dializie (patrz Charakterystyka produktu
leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkt leczniczy Diafer® zawiera jako substancje czynng derizomaltoze zelazowg (znana réwniez

pod nazwg izomaltozyd 1000 zelaza(lll)), podawany jest dozylnie.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy podja¢

w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Diafer®, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych

ze stosowaniem produktu leczniczego Diafer® wymieniono ponize;.
Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznoéci, zalecenia odnoszgce
sie do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta oraz w

Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla os6b wykonujgcych zawody medyczne;
e \Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajgce jego wiasciwe stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez

recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.
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W przypadku produktu leczniczego Diafer®, powyzsze dziatania sg uzupetniane dodatkowymi

Srodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych ponize,j.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wtaczajgc w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie
PSUR, aby w razie potrzeby niezwtocznie podjg¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe

aktywnosci nadzoru nad bezpieczerstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania

produktu leczniczego Diafer® sg one wymienione ponizej jako ,brakujgce informacje”.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Diafer® to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujgcych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka moga odnosic¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktorych w wystarczajgcy sposéb mozemy udowodnié¢ zaleznosc
ryzyka od stosowania produktu Diafer®. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage
dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujgce informacje odnoszg sie do informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktéorych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace

bezpieczenstwa podczas diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne zidentyfikowane ryzyka Reakcje nadwrazliwosci
Istotne potencjalne ryzyka Brak
Brakujgce informacje Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Nadwrazliwos¢

Dowody wskazujgce na Mocne dowody jako efekt klasy lekdw, oparte na przeglgdzie
istnienie zwigzku literatury, przegladzie bazy danych bezpieczenhstwa
przyczynowo-skutkowego prowadzonej przez Pharmacosmos A/S oraz na podstawie
miedzy stosowaniem leku a procedury oceniajgcej Komisji Europejskiej ,Referral”
istnieniem danego zagrozenia | (EMEA/H/A 31/1322).
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Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Ryzyko jest zwiekszone u pacjentéw ze znanymi alergiami, w
tym alergiami na leki, fgcznie z pacjentami z ciezkg astma,

egzema lub inng alergig atopowg w wywiadzie.

Istnieje réwniez zwiekszone ryzyko reakcji nadwrazliwosci na
pozajelitowe kompleksy zelaza u pacjentow z chorobami
immunologicznymi lub zapalnymi (np. toczen rumieniowaty

uktadowy, reumatoidalne zapalenie stawdw).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

ChPL punkt 4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

ChPL punkt 4.3 Przeciwwskazania

ChPL punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci
dotyczgce stosowania

ChPL punkt 4.8 Dziatania niepozgdane

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Materiaty edukacyjne dla fachowych pracownikéw ochrony
zdrowia ktorzy przepisujg pacjentom produkty lecznicze

zawierajgce zelazo dozylne.

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem

farmakoterapii

Brak

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nie dotyczy

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

Nie sg wymagane badania dla produktu leczniczego Diafer®.

Risk Management Plan Version 9.0 dated June 2022 Confidential




