Czesc¢ VI: Streszczenie planu zarzagdzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Alacare, 8 mg, plaster leczniczy (kwas
5-aminolewulinowy)

To jest streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Alacare, 8 mg, plaster
leczniczy. Dokument ten opisuje w szczego6towy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem
produktu Alacare, w jaki sposob ryzyko to mozna ograniczy¢ oraz jak pozyskac wiecej informac;ji
o zagrozeniach i danych na temat niejasnosci (brakujgcych informacji) zwigzanych
z przyjmowaniem produktu leczniczego Alacare.

Charakterystyka produktu leczniczego Alacare oraz ulotka dla pacjenta zawierajg najwazniejsze
informacje dla oséb wykonujgcych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy
Alacare powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Alacare zarejestrowany jest do stosowania w leczeniu tagodnych do
umiarkowanych zmian typu rogowacenia stonecznego (AK) na twarzy lub skérze gtowy (miejsce
nieowtosione) (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).
Produkt ten zawiera kwas 5-aminolewulinowy (w postaci chlorowodorku) jako substancje czynnag
i jest plastrem leczniczym do stosowania na skore.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci
jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego
scharakteryzowania
Istotne ryzyka produktu leczniczego Alacare, tgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk wymieniono ponize;.
Dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia ryzyka mogg by¢:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia

odnoszgce sie do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla

pacjenta oraz w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla o0so6b
wykonujgcych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

o Zatwierdzona wielkos¢ opakowania — ilos¢ leku w opakowaniu jest tak dobrana, aby
zapewni¢ wiasciwe stosowanie leku;

o Kategoria dostepnosci leku — sposéb w jaki pacjent nabywa lek (np. na recepte lub bez
niej) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.
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W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o dziataniach
niepozadanych, wigczajgc w to ocene okresowych raportow o bezpieczenstwie PSUR, aby
w razie potrzeby niezwiocznie podjgé konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci
nadzoru nad bezpieczerstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informaciji, ktére mogtyby wptywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Alacare, sg one wymienione ponizej jako ,brakujgce informacje”.

IILA Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Alacare to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatah z zakresu zarzgdzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokéw minimalizujgcych ryzyko, w taki sposob, zeby produkt leczniczy mégt by¢ podawany
bezpiecznie. Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy
udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu Alacare. 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 wymagajg zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczace bezpieczehstwa podczas diugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informaciji

Istotne zidentyfikowane ryzyka |Ciezka reakcja w miejscu zastosowania leku w potgczeniu
z lekami fotouczulajgcymi (uwrazliwiajgcymi na swiatto) lub
u pacjentéw z fotodermatozami

Brakujgce informacje Zastosowanie leku poza wskazaniami jako leczenie
powtarzalne w przypadku niecatkowicie usunietych zmian
chorobowych

Leczenie pacjentéw z immunosupresjg

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne potencjalne ryzyko Ciezka reakcja w miejscu zastosowania leku w potgczeniu
z lekami fotouczulajacymi (uwrazliwiajacymi na swiatto) lub u pacjentéw
z fotodermatozami

Dowody wskazujgce na istnienie Jedna z publikacji Ladnera i wsp. opisuje silng reakcje
zwigzku przyczynowo-skutkowego | nadwrazliwosci na $wiatto u pacjenta otrzymujgcego
miedzy stosowaniem leku zarowno 5-ALA, jak i hiperycynel®. W tym przypadku
a istnieniem danego zagrozenia 5-ALA podawano ogoélnoustrojowo, podczas gdy lek

Alacare stosuje sie tylko na skoére. W badaniach
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z fotodermatozami

Istotne potencjalne ryzyko Ciezka reakcja w miejscu zastosowania leku w potaczeniu
Z lekami fotouczulajacymi (uwrazliwiajacymi na $wiatto) lub u pacjentéw

klinicznych wykazano, ze ogdlnoustrojowy wychwyt
5-ALA po zastosowaniu leku Alacare na skérze jest
bardzo niski. Jednakze, w oparciu o przedstawiong
publikacje, terapia lekiem Alacare razem z hiperycyng
zostata uznana za problem dotyczacy bezpieczenstwa.

Oprécz tej publikacji PRAC zalecit wigczenie lekow
fotouczulajgcych (fj. lekow wywotujgcych zmiany
w skorze, ktére powodujg, ze dana osoba jest wrazliwa
na S$wiatlo) jako istothego potencjalnego ryzyka,
poniewaz jednoczesne stosowanie takich lekow moze
prowadzi¢ do  ciezkich reakcji miejscowych
(PSUSA/00010006/201306).

Poza kwestiami zwigzanymi z lekami fotouczulajgcymi
pojawity sie obawy, ze lezgce u podioza fotodermatozy,
ktore sq chorobami skory wywotywanymi,
utrzymywanymi lub nasilanymi przez promieniowanie
UV lub swiatto stoneczne (np. oparzenia stoneczne,
Swierzbigczka letnia, porfiria i toczen rumieniowaty),
mogg powodowacé zwiekszone ryzyko ciezkich reakcji
w miejscu stosowania u pacjentéw poddanych terapii
fotodynamicznej (ang. photodynamic therapy — PDT)
z lekiem Alacare.

Do tej pory nie stwierdzono zadnego przypadku
dotyczgcego ciezkich reakcji w miejscu zastosowania
u pacjentéw przyjmujgcych jednoczesnie leki
fotouczulajgce lub u pacjentéw z fotodermatozami.

Jakos¢ dowoddéw na ,ciezkg reakcie w miejscu
zastosowania w potaczeniu z lekami fotouczulajgcymi”
uwaza sie za wysokg do umiarkowanej, co oznacza, ze
nadal istnieje mozliwo$é, ze dalsze badania mogag
zmieni¢ oszacowanie. W przypadku obaw zwigzanych
Z ,ciezkg reakcjg w miejscu zastosowania u pacjentow
z fotodermatozami” jakos¢ dowoddw ocenia sie jako
niska, co oznacza, ze dalsze badania prawdopodobnie
zmienig oszacowanie.

Podsumowujgc, w tym momencie uwaza sie
doswiadczenie za ograniczone, aby obali¢ te kwestie
dotyczgcg bezpieczenstwa i uznaje sie je za potencjalne
istotne ryzyko.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Ciezka reakcia w miejscu zastosowania leku
w potgczeniu z lekami fotouczulajgcymi
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Istotne potencjalne ryzyko Ciezka reakcja w miejscu zastosowania leku w potaczeniu
Z lekami fotouczulajacymi (uwrazliwiajacymi na $wiatto) lub u pacjentéw
z fotodermatozami

Pacjenci stosujgcy produkty lecznicze o znanym
dziataniu fototoksycznym lub fotoalergicznym jako leki
towarzyszgce. Przyktadami sa: ziele dziurawca
zwyczajnego, gryzeofulwina, diuretyki tiazydowe,
sulfonylomoczniki, fenotiazyny, sulfonamidy, chinolony
i tetracykliny, ktére mogg nasila¢ reakcje fototoksyczng
na terapie fotodynamiczna.

Ciezka reakcia w miejscu zastosowania leku
u pacjentoéw z fotodermatozami

Pacjentow z fotodermatozami w wywiadzie uwaza sie za
potencjalnie bardziej narazonych na wystgpienie
ciezkich reakcji w miejscu podania, gdy poddani sg
terapii fotodynamicznej (ang. photodynamic therapy —
PDT) z 5-ALA. Moze to wynika¢ ze zwiekszonego ryzyka
podstawowego dla reakcji fotoalergicznych.

Podczas gdy promieniowanie elektromagnetyczne jest
najwazniejszym czynnikiem patogenetycznym
(chorobotwoérczym) w przypadku pierwotnych
fotodermatoz, wtérne choroby heliotropowe majag
zupetnie inng geneze, chociaz sg one réwniez
indukowane przez Swiatlto stoneczne. Wtdrne
fotodermatozy sg czesto cechg choréb ukladowych,
takich  jak  toczeh rumieniowaty, zaburzenia
metaboliczne, takie jak porfirie, lub zaburzenia naprawy
DNA, takie jak skoéra pergaminowata barwnikowa (tac.
Xeroderma pigmentosum). Poczgtkowo rozwija sie
niejednolity rumien, ktéremu towarzyszy $Swiad.
Nastepnie rozwijajg sie wyrazne zmiany chorobowe.
Gtownymi lokalizacjami sg: gorna czesc klatki piersiowej,
ramiona, grzbiety dtoni, uda i boki twarzy.2®

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ChPL punkty 4.3 (fotodermatozy); 4.4 i 4.5 (oba
dotyczgce lekéw fotouczulajgcych)

Ulotka dla pacjenta punkt 2.

Zgodnie z punktem 4.4. ChPL lek Alacare powinien byc¢
podawany wytgcznie przez pielegniarke lub innego
pracownika przeszkolonego w zakresie leczenia
metodami fotodynamicznymi, pod nadzorem lekarza.

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
brak

Plan Zarzadzania Ryzykiem (RMP) - Alacare, 8 mg, plaster leczniczy - wersja 8.0 Strona 4/5



Brakujace informacje

Zastosowanie leku poza wskazaniami jako leczenie powtarzalne w przypadku
niecatkowicie usunietych zmian chorobowych

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
ChPL punkty 4.1,4.2i14.4

Ulotka dla pacjenta punkty 2 i 3
Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
brak

Leczenie pacjentéw z immunosupresja

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
brak

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
brak

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

II.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedgcych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Alacare.

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

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Alacare.
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