Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem
dla produktu leczniczego Edoxaban +pharma (Edoxabanum)

To jest streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) dla produktu
leczniczego Edoxaban +pharma. RMP opisuje w szczegdtowy sposdb istotne ryzyka zwigzane ze
stosowaniem produktu Edoxaban +pharma, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢ i jak pozyskac
wigcej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych

z przyjmowaniem produktu leczniczego Edoxaban +pharma.

Charakterystyka produktu leczniczego Edoxaban +pharma oraz ulotka dla pacjenta zawierajg
najwazniejsze informacje dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt
leczniczy Edoxaban +pharma powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Edoxaban +pharma.

L Informacje o produkcie leczniczym i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Edoxaban +pharma jest wskazany w zapobieganiu udarom mozgu i zatorowosci
obwodowej u dorostych pacjentow z niezastawkowym migotaniem przedsionkéw (NVAF, ang.
nonvalvular atrial fibrillation), z co najmniej jednym czynnikiem ryzyka, takim jak zastoinowa
niewydolno$¢ serca, nadci$nienie tetnicze, wiek > 75 lat, cukrzyca, przebyty udar mozgu lub
przemijajacy napad niedokrwienny (TIA, ang. transient ischaemic attack).

Produkt leczniczy Edoxaban +pharma jest wskazany w leczeniu zakrzepicy zyt glebokich (ZZG)
i zatorowosci ptucnej (ZP) oraz zapobieganiu nawrotowej ZZG i ZP u dorostych.

Produkt leczniczy zawiera edoksaban jako substancj¢ czynng, podawany jest doustnie.

I1. Ryzyka zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnoS$ci jakie nalezy podjaé
w celu zmniejszenia tych ryzyk lub dalszego ich scharakteryzowania

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

Dzialania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e specjalne informacje, takie jak ostrzezenia, srodki ostroznos$ci i zalecenia odnoszace si¢ do
prawidlowego stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta oraz Charakterystyce Produktu
Leczniczego, przeznaczone dla pacjentow i 0séb wykonujacych zawody medyczne

e wazne informacje zamieszczone na opakowaniu leku
e zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe stosowanie

e nadanie witasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposodb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowaé ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.



W przypadku produktu leczniczego Edoxaban +pharma, powyzsze dzialania s uzupetiane
dodatkowymi srodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponize;j.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki.
Dziatania te stanowia rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktéore mogltyby wptywac na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Edoxaban +pharma sg one wymienione ponizej jako ,,brakujgce informacje”.

II.A  Lista istotnych zagroZen i brakujqgcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Edoxaban +pharma to ryzyka, ktore
wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokéw minimalizujacych ryzyko w taki sposob, zeby produkt leczniczy mégt 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¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Edoxaban +pharma. Potencjalne ryzyka odnosza
si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem produktu leczniczego jest oceniany
jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostgpnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w pelni
ustalony 1 wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg si¢ do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego, ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia
niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania produktu
leczniczego).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane Krwawienie lub krwawienie z powodu:

ryzyka o Interakcje lekow w skojarzeniu z innymi lekami, o ktérych
wiadomo, ze zwigkszaja ryzyko krwawienia, np. aspiryna,
NLPZ

o Niewtasciwe podanie dawki 60 mg / nieumys$lne
przedawkowanie przy uzyciu dawki 60 mg, np. w skojarzeniu
ze stosowaniem silnych inhibitoréw P-gp; u pacjentéw z niska
masg ciata <60 kg; i u pacjentdéw z umiarkowanym lub cigzkim
uposledzeniem czynnosci nerek (CrCL 15-50 mL/min)

Istotne potencjalne ryzyka e Dysfunkcja watroby

e Tendencja do zmniejszajacej si¢ skutecznosci u 0s6b
z niezastawkowym migotaniem przedsionkow (NVAF)
i wysokim klirensem kreatyniny (CrCL)

Brakujace informacje Brak czynnika odwracajgcego

Toksyczno$¢ reprodukcyjna i rozwojowa (Ciagza i laktacja)

Pacjenci z uposledzong czynno$cig watroby

Pacjenci z cigzkim upos$ledzeniem czynnos$ci nerek (CrCL

<30 mL/min) lub schytkowg choroba nerek (CrCL <15 mL/min

lub dializowani)

e Pacjenci z mechanicznymi zastawkami serca

e Potlaczenie z podwdjna terapig przeciwplytkowa

e Stosowanie poza rejestracjg w Europie w populacjach Iub
wskazaniach poza zatwierdzonymi wskazaniami zgodnie
z europejska ChPL

CrCL = klirens kreatyniny; NLPZ = niesteroidowy lek przeciwzapalny; NVAF = niezastawkowe
migotanie przedsionkow; P-gp = glikoproteina P; ChPL = Charakterystyka Produktu Leczniczego
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II.LB  Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzvko

Krwawienie lub krwawienie z powodu:

o Interakcje lekow w skojarzeniu z innymi lekami, o ktdrych wiadomo, ze zwigkszajg ryzyko
krwawienia, np. aspiryna, NLPZ

e Niewlasciwe podanie dawki 60 mg / nieumys$lne przedawkowanie przy uzyciu dawki 60 mg,
np. w skojarzeniu ze stosowaniem silnych inhibitoréw P-gp; u pacjentéw z niska masa ciala

<60 kg; 1 u pacjentéw z umiarkowanym lub cigzkim uposledzeniem czynnosci nerek (CrCL
15- 50 mL/min)

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e ChPL / ulotka dla pacjenta

e ek wydawany tylko na recepte

Dodatkowe srodki minimalizacii ryzyka
e Materiaty edukacyjne:

- Poradnik dla lekarzy

- Karta ostrzegawcza dla pacjentow

Brakujace informacje

(w tym odwracalnos$é, cigza i laktacja, uposledzenie czynnos$ci watroby, upo$ledzenie
czynnosci nerek, mechaniczne zastawki serca, skojarzenie z lekami przeciwplytkowymi
i stosowanie poza rejestracja)

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
e ChPL / ulotka dla pacjenta

e [ ek wydawany tylko na receptg

Dodatkowe srodki minimalizacii ryzyka:
e Poradnik dla lekarzy

CrCL = klirens kreatyniny; DUS = badanie stosowania leku (DSE-EDO-01-14-EU); NLPZ =

niesteroidowy lek przeciwzapalny; P-gp = glikoproteina P; ChPL = Charakterystyka Produktu
Leczniczego

I1.C  Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania bedace warunkiem 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 Edoxaban +pharma.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Edoxaban +pharma.



