Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Duodopa (Levodopum + Carbidopum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Duodopa. Dokument opisuje w
szczegbtowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Duodopa, w jaki sposdb ryzyko
mozna ograniczy¢, i jak pozyskac wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujgcych informacji
zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego Duodopa.

Charakterystyka produktu leczniczego Duodopa i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje dla
0séb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentédw, jak produkt leczniczy Duodopa powinien by¢
stosowany.

I Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Duodopa zarejestrowany do stosowania we wskazaniu leczenie zaawansowanej choroby
Parkinsona odpowiadajacej na lewodope u pacjentéw, u ktdrych wystepujq ciezkie fluktuacje ruchowe oraz
hiperkinezy i (lub) dyskinezy, w przypadku gdy dostepne pofaczenia lekdw stosowanych w chorobie
Parkinsona nie przynosza zadowalajacych wynikow (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu
uzyskania petnego wskazania). Produkt leczniczy zel dojelitowy zawiera 20 mg/ml lewodopy + 5 mg/ml
karbidopy jako substancje czynne, podawany jest przez zgtebnik do jelita (jelito cienkie). Zel jest podawany
do jelita w sposéb ciagty.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Duodopa, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmnigjszenia
tych ryzyk i propozycje badarn umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem
produktu leczniczego Duodopa wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

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

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe stosowanie;

e Nadanie wiasciwej 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 srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Duodopa powyzsze dziatania sg uzupetniane dodatkowymi $rodkami
minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozern wymienionych ponizej.



W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych dziataniach
produktu leczniczego, wiaczajac w to kwartalny zbiorczy przeglad otrzymanych dziatan niepozadanych,
ocene okresowego raportu o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwitocznie podjaé konieczne
kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

II.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Duodopa to ryzyka, ktére wymagaja
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéw
minimalizujacych ryzyko, w taki sposéb zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie podawany. Istotne
ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg
sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania
produktu Duodopa. 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
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia
niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka |e zaburzenia zotadka i jelit, zdarzenia zwigzane z wyrobem
medycznym do podawania dojelitowego i zabiegiem umieszczania

zgtebnikdéw
e polineuropatia
Istotne potencjalne ryzyka e brak
Brakujace informacje e brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko 1: Zaburzenia zotaqdka i jelit, zdarzenia zwigzane z wyrobem
medycznym do podawania dojelitowego i zabiegiem umieszczania zgtebnikdw

Dowody wskazujace na istnienie | Dane z badan klinicznych, spontaniczne zgtoszenia po wprowadzeniu
zwigzku przyczynowo- do obrotu i z literatury.

skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem danego ryzyka

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Perforacja/uszkodzenie: Wszyscy pacjenci, zwtaszcza osoby ze

stwierdzonymi stwarzajgacymi trudnosci nieprawidtowosciami budowy

anatomicznej.

Zakazenia: Osoby, poddawane zabiegowi umieszczenia zgtebnika

dojelitowego PEG sg czesto podatne na ryzyko zakazenia z powodu

szeregu czynnikéw, w tym wymienionych ponizej:

e Wszyscy pacjenci z umieszczonym zgtebnikiem PEG, zwtaszcza
osoby z ciezkimi zaburzeniami podstawowymi i chorobami




wspotistniejacymi (cukrzyca, zaburzenia czynnosci nerek,
alkoholizm)
e Podeszty wiek
e Pogarszajacy sie stan ogdlny i sprawnos¢ ruchowa
¢ Niedobory zywieniowe
¢ Nasilone wydzielanie kwasu zotadkowego
e Niska jakos¢ dalszej pielegnacji
e Pobudzenie
e Nieostrozne obchodzenie sie lub manipulacja zgtebnikami.
Zakazenie stanowi rowniez potencjalne powiktanie w razie perforacji
lub uszkodzenia narzaddéw wewnetrznych.
W przypadku podraznienia i owrzodzenia uktadu pokarmowego, do
czynnikdw ryzyka zalicza sie zakazenie H. pylori z zapaleniem btony
$luzowej i zaburzeniami mechanizméw obronnych. Nadmierne
wydzielanie kwasu moze odgrywac¢ drugorzedng role. Do innych
czynnikéw ryzyka mozna zaliczy¢ stwarzajace trudnosci
nieprawidtowosci budowy anatomicznej, stosowane jednoczesnie
leki (steroidy) oraz nieostrozne obchodzenie sie ze zgtebnikiem
podczas jego wymiany. Bezoary wystepujg najczesciej u pacjentow
z zaburzeniami motoryki przewodu pokarmowego lub z operacja
zotadka w wywiadzie. Spozywanie pokarmoéw o witdknistej
konsystencji moze by¢ czynnikiem ryzyka powstania bezoardéw.
Dwéch pacjentow, u ktérych odnotowano bezoar spozywato szparagi
z wtoknami.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e ChPL punkt 4.4, Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania

e ChPL punkt 4.8, Dziatania niepozadane

e Ulotka dla pacjenta

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

e Przewodnik dla fachowego personelu medycznego

e Przewodnik dla pacjenta

Dodatkowe aktywnosci zwigzane
z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

Brak

Istotne zidentyfikowane ryzyko 2: Polineuropatia

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

Dane z badan klinicznych, spontaniczne zgtoszenia po wprowadzeniu
do obrotu i z literatury.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Liczne przyczyny/grupy ryzyka, w tym podeszty wiek, cukrzyca,
alkoholizm, przewlekta niewydolnosé nerek, niedobory zywieniowe




(np. tiamina, witaminy B6, B12, E), choroby metaboliczne (np.
niedoczynnosc tarczycy, porfiria, amyloidoza, sarkoidoza), zakazenia
(np. borelioza), leki (np. alkaloidy barwinka rézyczkowego), toksyny
(np. otdw, rteé), zespdt paraneoplastyczny.

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

e ChPL punkt 4.8, Dziatania niepozadane
e Ulotka dla pacjenta

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Dodatkowe aktywnosci zwigzane | Brak
z nadzorem nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

I1.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu.

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

Brak badan stanowiacych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych wynikiem
specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Duodopa.



