VI.2 Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Egzysta przeznaczone do publiczng wiadomosci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Padaczka

Padaczka jest przewlekichorolya powodujca zaburzenia w funkcjonowaniu maozgu
charakteryzujca sie nawracagcymi napadami drgawek. Jest to jedna z nrgjiszych chorob
ukltadu nerwowego i kalego roku diagnozowanych jest okoto 50 nowych pazgow
zachorowa na kade 100 000 os6b z populacji. W przypadkghksizaci pacjentdw nie mma
okresli¢ przyczyny zachorowania, chogiggdrg z nich mae by uraz lub uszkodzenie mozgu,

jak to st dzieje na przyktad w nagistwie udaru lub u pacjentow z guzem médzgu.
Uogolnione zaburzenia ¢kowe

Uogdlnione zaburzeniehowe jest to diugotrwatyek lub niepokoj, ktére dotyezzwyktych,
codziennych spraw. Przyczyna powstania uogolnioresimirzeniagkowego nie jest jasna,
chocia uwaza sk, ze na wysipowanie maj wptyw zarowno czynniki genetyczne jak i
doswiadczeniazyciowe. Liczba oséb dotketiych t3 choroly rozni si¢ w zaleznosci od kraju i
kultury. Jednake, niezalenie od potaenia geograficznego, kobiety bardziej podatne na
wystgpienie tego zaburzenia mimezczyzni. Tendencja do wkszej czstasci zachorowa
wystepuje take u oséb starszych, do 6.y powyzej tego wieku liczba przypadkéw zaczyna
spadé. Badania przeprowadzone w Norwegii wykazalgziy szacunkow liczbe nowych
przypadkow zachorowiana uogolnione zaburzenigkbwe wynoszca 1,10 na 100 000 os6b z

populacji rocznie.

VI1.2.2 Podsumowanie korzgci wynikajacych z leczenia

Referencyjny produkt leczniczy zostat porownanyacebo w 22 badaniach.

Korzysci wynikajace z leczenia padaczki referencyjnym produktem niezym zostaty
ocenione podczas 3 badabejmujcych ponad 1 000 pacjentéw oceagjich, na jak skak
produkt leczniczy zredukowat liczldrgawek po 11 - 12 tygodniach. Okoto 45% pacjentow
przyjmujacych 600 mg pregabaliny dziennie i okoto 35% praygaych 300 mg pregabaliny
dziennie zaobserwowato redukcpzestasci drgawek o 50% Ilub wcej. U pacjentdow
przyjmujgcych placebo, spadekgstasci wystpowania drgawek zauvirto 10% badanych.



Referencyjny produkt leczniczy byt efektywniejsay placebo w uogolnionych zaburzeniach
lekowych; w 8 badaniach na grupie ponad 3 000 pamjent62% badanych leczonych
referencyjnym produktem leczniczym zaobserwowalorgec rzedu 50% lub wgcej podczas
oceny stopnia niepokoju mierzonego standardowym skagariuszem oceny stopnia
niepokoju , natomiast w przypadku placebo liczbddogch deklaraicych popraw wynosita
38%.

VI.2.3 Niewiadome zwjzane z korzyéciami zwigzanymi z leczeniem

Skuteczné¢ dziatania pregabaliny zostata zbadana u pacjemtomieku 18 lat i starszych.
Aktualnie trway badania referencyjnego produktu leczniczego, dgbte zastosowania u
dzieci i mtodziey w przedziale wiekowym 12 — 17 lat, ale nie magzezadnych dosipnych

na ten temat danych.

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotycacych bezpieczastwa stosowania

Istniejg wystarczajce dane z badaklinicznych dowodzce skuteczrixi pregabaliny w
zarejestrowanych wskazaniach, w ktorych to potwieng zostaly tate jej bezpieczestwo i

dobra tolerancja.

Wszystkie aktualne kwestie bezpietg®va zwjyzane ze stosowaniem produktu leczniczego,
opisanego w niniejszym dokumencie, dobrze poznane gaodpowiednie ostrzenia g

umieszczone w charakterystyce produktu lecznicoegp ulotce dla pacjenta.

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Znane fakty Sposoby zapobiegania
Zwiekszenie masy | U niektérych pacjentow nmie wyshpic | Odpowiedni  zapis W
ciata zwigkszenie masy ciata podczas leczentharakterystyce produkiu
pregabalin. Podczas badaklinicznych z| leczniczego.
uzyciem referencyjnego produki

=~

oy niektorych pacjentov
chorych na cukrzyg u
ktorych nasipito

leczniczego, trwapych do 14 tygodni
zwigkszenie masy ciata wynagze 7% lub
wiecej, ponad wag poczatkows,

zaobserwowato 9% pacjentéw stagyich zwigkszenie masy ciafn
referencyjny produkt leczniczy i 290dczas leczenia
pacientéw, stosufych placebo. Kilkorq Prégabalia, maze Dby
pacjentéw (0,3%) zrezygnowalo z badan!}?n'eczna zmiana
Klinicznego z powodu zwkszenia masy dotychczasowego

ciata. Zwkkszenie masy ciala w trakcjdecZenia

leczenia  referencyjnym  produktepf?/Cukrzycowego.

leczniczym bylo powjzane z dawk




Ryzyko

Znane fakty

Czasem eKspozycC|l na lek, natomias
wykazano zwizku z wygciowym BMI,
ptcig czy wiekiem badanego. #6d 0so6b z
cukrzy@, wzrost

podczas stosowania
produktu leczniczego isrednio 0,3 kg

(zakres: -9 do 9 kg) podczas stosowanddekt

placebo. W kohorcie 333 pacjentéw
cukrzy@, otrzymupcych referencyjny
produkt leczniczy przez okres co najmnigj
lat,
wynosito 5,2 kg.

Nnkacjencli

masy ciala wynositwraz z
srednio 1,6 kg (zakres: -16 do 16 kdjazolidynodionu
referencyjneq@edacymi

srednie  zwgkszenie masy ciata

Sposoby zapobiegania

powinni
poinformowani, & tagczne
stosowanie pregabaliny
pochodnymii

lekami
p/cukrzycowymi)  dajq
' addycyjny
Zwigzany ze

zwickszeniem masy ciatd
2

=

Obrzek
naczynioruchowy
i obrzek
obwodowy

U niektorych pacjentow mme pojawé Sie
obrzk ciata obejmujcy rowniez konczyny.
Specyficzne objawy obejmuj obrzk
twarzy, jamy ustnej ¢gyka, warg i dziset)
oraz szyi (gardia i krtani). Zgtaszal

raporty opisujce zagraajgce zyciu .

przypadki obrzku naczynioruchowegJ\lfva;gt:;?enia Ob;z;a/]padku
wraz z upeéledzeniem oddychania, ktofe © A
wymagaty hospitalizacji. W krétkotrwatychPacjenci  powinni by

badaniach klinicznych $w6d pacjentow
bez znacgcych Klinicznie objawow
choroby serca lub nacaybwodowych, nig
zaobserwowano widocznego  zw@ku
miedzy obrzkami obwodowymi g
powiktaniami

takimi jak naddinienie czy zastoinowpefekt

niewydolna¢ serca. Obrgk obwodowy nig
wigzat st ze zmianami laboratoryjnymi
wskazugcymi na pogorszenie czynim
nerek lub wgtroby. W kontrolowanych
badaniach klinicznych, estas¢
wystepowania obrgkow obwodowych

wynosita 6% w grupie pacjentow |eczonyCBierwsze objawy obeku
’ : e Yhaczynioruchowego.

porownaniu z 2% pacjentow w grugie
placebo. W kontrolowanych badaniach
klinicznych, 0,5% pacjentéw leczonyc¢h

referencyjnym produktem leczniczym,

referencyjnym produktem leczniczym

0,2% pacjentow z grupy placebo wycofato

sic z bada z
obwodowych.

powodu obregkow

1?)oinformowé lekarza o

sercowo-naczyniowymip/cukrzycowymi)

Odpowiedni  zapis W
charakterystyce produktu
leczniczego.

Pacjenci powinn

poinformowani, & tagczne
stosowanie pregabaliny
wraz z  pochodnymi|
tiazolidynodionu
(bedacymi lekami
dajq
addycyjny
zZwigzany z wyspieniem
obrzku.
Stosowanie pregabaliny
powinno by natychmiast

przerwane u pacjentow, [u
ktérych pojawiag Ssie




Ryzyko

Zawroty gtowy,
sennag¢, utrata
przytomnosci,
omdlenia i
zwiekszone ryzyko
przypadkowego
urazu

Znane fakty

Leczenie pregabalin byto zwigzane z
wystepowaniem  zawrotow  glowy
senndci, ktére mog zwicksza ryzyko

Sposoby zapobiegania

Odpowiedni  zapis W
i charakterystyce produktu
leczniczego.

wystgpienia przypadkowego urazu (np.
wyniku upadkéw) w populacji 0s6
starszych. Istnigj takze doniesienia, p
wprowadzeniu produktu leczniczego
obrotu, dotyczce utraty przytomni,
spltania i zaburze umystowych. W,
kontrolowanych badaniach klinicznych
uzyciem referencyjnego
leczniczego, zawrotow
doswiadczyto 30%

przyjmugcych  referencyjny  produ
leczniczy w poréwnaniu z 8% badan
otrzymupcych placebo; senso
doswiadczyto 23%

przyjmujcych referencyjny

leczniczy, w porownaniu z 8% badanyc
otrzymupcych placebo. Zawroty gtowy |i

sennd¢ zaczynaly si zazwyczaj wkroétc
po rozpoczciu leczenia pregabaln i

wystepowaty czsciej podczas stosowanja

wigkszych dawek.

VI‘-”acjenci powinni b
poinformowani 0
zachowaniu ostranosci,
8opéki nie  poznaj
mozliwych dziataa
roduktu  leczniczegg.
acjenci nie powinnj
uprowadzé pojazdow,
obstugiwé
skomplikowanych
aszyn i wykonywa
nych potencjalnie
niebezpiecznych

I do czas\
ﬁ}stalenia, czy produk
‘leczniczy ma wptyw né
ich zdoIng¢ do
wykonywania tych
czynngaci.

O

t

~ -+

Zdarzenia
obserwowane po
odstawieniu
pregabaliny

Po zaprzestaniu diugiego lub krétkie
leczenia pregabalin u pacjentow maog
wystgpic¢ specyficzne dziatani
niepazgdane. Obejmuaj one trudnéci z
zasypianiem, bol glowy, nudéd, uczucie
leku, biegunk, objawy grypopodobng
drgawki, niepokoj, depresjbadl, potliwa¢

I zawroty gtowy. Nie jest wiadome, czy

objawy te wysipuja czesciej lub g bardziej
nasilone u pacjentow leczony
pregabalig przez dhiszy okres czasu.

gO@dpowiedni  zapis W
charakterystyce produktu
aleczniczego.
Pacjenci nie
przerywa leczenia
'‘pregabalig, chyba, ze
zostanie im to zalecorle
lekarza. Zeli
 leczenie ma by
’Qako’lczone, proces te
powinien odbywa si¢
stopniowo, w cigu, co
najmniej 1 tygodnia.

powinni

przez

>

Interakcje z
innymi

produktami
leczniczymi

Jednoczesne stosowanie pregabaliny
pewnymi produktami leczniczymi nie
powodowa istotne Klinicznie interakcj
farmakokinetyczne. Mag one prowad#
do nasilenia (zwkszenia) dziak
niepazgdanych opisywanych dla tyg
produktow leczniczych, wtzapc

Odpowiedni  zapis W
charakterystyce produktu
eleczniczego.

Ten produkt leczniczy ni
owinien by stosowany
rfednoczénie z

1%

niewydolng¢ oddechow oraz spigczke.

substancjami leczniczym




Ryzyko

Znane fakty

3eanoczesne poaawanle prega5a||ny wxmienionymi w

produktami leczniczymi zawierggymi w
swym skfadzie oksykodon Zywany jako

Sposoby zapobiegania

punkcie 4.5 ChPL.

tym reakcje
alergiczne

wystgpienie reakcji alergicznej. Objawy
obejmowaty obregki twarzy, warg, ¢zyka
oraz gardta, jak rownie
rozpowszechniafa sie wysypke skorn.

. ), Pacjenci powinn
srqdek przemwbo_lowy), ] lorazepannformowaé lekarza o
(uzywany do Ieczenla_ stanowekiowych) aktualnie
lub alkf)holem mbe ngsna zawroty giowy, przyjmowanych, ostatnip
senna@c¢ i zmniejszenie koncentracji. przyjmowanych Iuh
zamiarze stosowanija
innych produktéw
leczniczych.
Nastroj Niektorzy pacjenci leczeni pregabalinOdpowiedni zapis W
euforyczny zgtaszali wystpowanie podwyszonegqg charakterystyce produkfu
nastroju. leczniczego.
Przed rozpoggxiem
leczenia pregabalin
pacjenci powinni
poinformow& lekarza o
swojej historii medycznej
dotyczcej alkoholizmu,
lub jakichkolwiek
przypadkow  zalenosci
lekowej. Pacjenc
powinni informowa
lekarza, jéli uwazajg, ze
potrzebuy  wigkszych
dawek produktd
leczniczego m te
zalecone przez lekarza.
Reakcje Niektérzy pacjenci stosagy pregabalia | Odpowiedni zapis W
nadwrazliwosci, w | zgtaszali objawy  wskazgge na| charakterystyce produkiu

ldeczniczego.

Pacjenci ze
nadwraliwoscia na
substang czynrg lub
substancje pomocnicze
nie powinni stosowa
tego produkty
leczniczego.

w

wystgpienia
ktoregokolwiek z
omawianych dziaka
niepazgdanych, pacjendg

znan

przypadku

powinni niezwtocznie




Ryzyko Znane fakty Sposoby zapobiegania
Skontakiow: Sl ze
swoim lekarzem.

Zastoinowa Odnotowano zgtoszenia dotye | Odpowiedni  zapis W

niewydolnosé niewydolngci serca u pacjentow leczonyglecharakterystyce produkiu

serca pregabalig; w wigkszaici dotyczyty| leczniczego.
P(t)p.UI.aCJ' . starszyc;h dzi paclhentow_ Przed rozpocggiem
|sk?|31qcym| w wywiadzie schorzeniami, ania tym produkterh
powinni  poinformowa
lekarza o przebytych lup
trwajacych chorobach
serca.

Zaburzenia Pregabalina mie powodowa | Odpowiedni  zapis W

widzenia zmniejszenie ostiai widzenia, jego utrat| charakterystyce produkfu

lub inne zmiany pola widzenia. \8kiszc¢
tych zmian ma charakter przejowy.

leczniczego.

Pacjenci powinn
niezwtocznie informowa
lekarza w przypadki
wystgpienia
jakichkolwiek zaburze
widzenia.

S—

Naduzywanie,
niewtasciwe
uzycie oraz
zaleznos¢ lekowa

Raporty dotyczce naduywania,
niewtasciwego wycia oraz zalenosci
lekowej byty zgtaszane przez pacjentéw
Reakcje te nie byty obserwowane w trak
bada klinicznych.

Cigrzed rozpoggxiem

Odpowiedni zapis w
charakterystyce produkt
leczniczego.

=

leczenia pregabalin
pacjenci powinni
informowa: lekarza o
swojej historii medycznej
dotyczcej alkoholizmu,
lub jakichkolwiek
przypadkow
naduywania produktow
leczniczych lub
zaleznosci lekowej.
Pacjent nie powinien
stosowa wiekszych
ilosci produktu
leczniczego i te
zalecone przez lekarza.




Istotne potencjalne ryzyka

Ryzyko

krwionos$nych

Nowotwoér naczy | Wystepowanie nowotworéw nacaykrwionasnych obserwowano

Znane fakty

myszy, lecz nie u szczuréw, matp czy ludzi. Ryztdkgest specyficzng
dla modelu mysiego i nie ma dowoddw na istnieniggimego ryzyka
u ludzi.

Zachowania i

mysli samobojcze | przeciwpadaczkowymi, w tym pregabaliobserwowano nieznaczi

U niewielkiej liczby pacjentow leczonych lekat

zwickszenie ryzyka wygpienia zachowa lub mysli samobojczych
Ich przyczyna nie jest znana, a zae¢ przyczynowa midzy
stosowaniem pregabaliny a ich wymbwaniem nieudowodniona.
razie wysdpienia u pacjenta ndlf samobdjczych powinien o
niezwitocznie skontaktowssie z lekarzem.

wskazaniami w
populacji
pediatrycznej

Stosowanie poza

Dzieci poniej 12. rokuzycia nie byty whczone do grupy badanej
badaniach klinicznych poza niektérymi protokotanmotytzcymi
epilepsji. Pregabalina nie posiada zarejestrowansgkazania w
leczeniu dzieci pounej 18. rokuzycia. Aktualnie prowadzone je
badanie kliniczne dla leku referencyjnego sréd populacji
pediatrycznej.

Brakuj ace informacje

Ryzyko

Bezpieczéstwo
I skuteczng¢ w
czasie aazy |
laktaciji

Znane fakty

Nie ma odpowiednich danych dotycych stosowania pregabaliny
kobiet w cihzy. Badania na zwiegtach wykazaty toksyczny wptyw n
zwierzce ptody pregabaliny podawanej w zgah dawkach, lec;
potencjalne ryzyko u ludzi nie jest znane. Pregabatie powinna by
stosowana w okresie agly, o ile lekarz nie zaleci inaczej. Kobiety
wieku rozrodczym leczone pregbalimusz stosowa skuteczg metod

antykoncepcji. Jd pacjentka jest w gizy lub karmi piersi, podejrzewd
ze jest w aizy lub planuje cize, powinna skonsultowasic z lekarzem
lub farmaceuf zanim rozpocznie leczenie pregabalin

Nie zaleca si karmienia piergi podczas leczenia pregabalimuwagi na
fakt, iz nie wiadomo czy pregabalina jest wydzielana ddkanl@biecego
Pacjenci powinni skonsultowasic z lekarzem lub farmaceputprzed
rozpoczciem leczenia jakimkolwiek produktem leczniczym poas
karmienia piersi.
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VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywngci minimalizuj acych ryzyko w odniesieniu
do poszczegolnych ryzyk

Wszystkie produkty lecznicze posiagidplaczory charakterystykproduktu leczniczego, ktéra
zawiera szczegoOtowe informacje dla lekarzy i farendaéw odnénie stosowania produktu
leczniczego, zageen zwigzanych z jego stosowaniem oraz wskazania detgczich
minimalizacji. Informacje te w uproszczonej, zroZalgj dla pacjenta formie, przedstawione
s3 w Ulotce dla Pacjenta. Informacje przedstawiongym dokumencie stanowirutynowe

srodki minimalizacji ryzyka.

Produkt leczniczy, ktérego dotyczy niniejszy plaarzdzania ryzykiem, nie posiada
dodatkowychsrodkéw minimalizacji ryzyka.

VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju produktu leczniczgjo po uzyskaniu pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu
Dla produktu leczniczego, ktérego dotyczy niniejgzian zarzdzania ryzykiem, nie gs

planowane porejestracyjne badania skutegzrob bezpieczéstwa.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu ragdzania ryzykiem

w porzadku chronologicznym

Tabela 1: Gtéwne zmiany w Planie Zargdzania Ryzykiem w porzdku
chronologicznym

Wersja Data Zastrzezenia dotyczce Uwagi
dokumentu bezpieczéstwa
1.0 23.09.2015| Istotne zidentyfikowane ryzyka Pierwsza edycja
1. Zwigckszenie masy ciata dokumentg Plan
Zarzadzania
2. Obrzk naczynioruchowy i obgk Ryzykiem.

obwodowy

3. Zawroty glowy, senrnig, utrata
przytomndci, omdlenia i zwgkszone
ryzyko przypadkowego urazu

4. Zdarzenia obserwowane po
odstawieniu pregabaliny

5. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi

6. Nastroj euforyczny

7. Reakcje nadwgdiwosci, w tym
reakcje alergiczne




Wersja Data Zastrzezenia dotyczce Uwagi
dokumentu bezpieczéstwa

8. Zastoinowa nlewyaoiﬁ Serca
9. Zaburzenia widzenia

10. Naduywanie, niewtaciwe uzycie
oraz zalenoi¢ lekowa

Istotne potencjalne ryzyka
1. Zachowania i m§i samobdjcze
2. Nowotwor naczy krwionasnych

3. Stosowanie poza wskazaniami w
populacji pediatrycznej

Brakuj ace informacje

Bezpieczéstwo i skuteczn&& w czasie
cigzy i laktacji




