Plan zarzadzania ryzykiem dla Dzien zatwierdzenia: 12 wrze$nia 2019 r.
Saccharomyces boulardii CNCM [-745 DLP: 31 maja 2019 .

Czes¢ VI — Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Jest to streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (RMP) dla drozdzy Saccharomyces boulardii,
szczepu CNCM 1-745. Dokument RMP opisuje w szczegdlowy sposob istotne ryzyka
zwigzane ze stosowaniem szczepu CNCM 1-745 drozdzy Saccharomyces boulardii, w jaki
sposob ryzyko mozna zminimalizowac i jak pozyska¢ wigcej informacji o zagrozeniach i
kwestiach niepewnych (brakujacych informacjach) dotyczacych szczepu CNCM 1-745
drozdzy Saccharomyces boulardii.

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) i ulotka dotaczona do opakowania dotyczace
szczepu CNCM 1-745 drozdzy Saccharomyces boulardii zawieraja najwazniejsze informacje
dla os6b wykonujacych zawody medyczne 1 dla pacjentdéw o sposobie stosowania szczepu
CNCM 1-745 drozdzy Saccharomyces boulardii.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Szczep CNCM 1-745 drozdzy Saccharomyces boulardii jest dopuszczony do stosowania w
nastepujacych gléwnych wskazaniach: ostra biegunka zakazna (wirusowa lub bakteryjna),
biegunka zwigzana z antybiotykoterapia (AAD) i zapalenie jelita grubego, dziatania
niepozadane ze strony przewodu pokarmowego podczas terapii eradykacyjnej pateczki
Helicobacter pylori (HP) oraz nawr6t choroby zwigzanej z Clostridium difficile (CDD), jako
dodatek do wankomycyny (VAN), metronidazolu (MTZ) itp. (pelne wskazania zawiera
ChPL). Produkt zawiera, jako substancje czynna, liofilizowany szczep CNCM 1-745
Saccharomyces boulardii i jest podawany drogg doustna.

II. Ryzyko zwiazane ze stosowaniem produktu leczniczego i
aktywnosci, jakie nalezy podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego
jego scharakteryzowania

Ponizej przedstawiono istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem szczepu CNCM [-745
drozdzy Saccharomyces boulardii, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zminimalizowania takich zagrozen oraz propozycja badan umozliwiajacych lepsze poznanie
zagrozen zwigzanych ze stosowaniem szczepu CNCM 1-745 drozdzy Saccharomyces
boulardii.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia zidentyfikowanego ryzyka zwigzanego z
produktami leczniczymi to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i1 specjalne $rodki ostroznosci,
zalecenia odnoszace si¢ do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone
w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej
dla pacjentow i 0sob wykonujacych zawody medyczne;
Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego
wlasciwe stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostgpnosci leku — sposob, w jaki pacjent nabywa
lek (np. z recepta lub bez recepty) moze zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z
jego stosowaniem.



Wszystkie te dziatania to rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku drozdzy Saccharomyces boulardii powyzsze dzialania sg uzupelniane
dodatkowymi §rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponizej.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i1 analizuje informacje o
niepozadanych dziataniach produktu leczniczego, wlaczajac w to oceng okresowych raportow
o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki.
Dziatania te stanowig rutynowe aktywnos$ci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Il. A. Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem szczepu CNCM 1-745 drozdzy Saccharomyces
boulardii to zagrozenia, ktére wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem,
w celu dalszego zbadania lub podjecia krokdw minimalizujacych ryzyko, aby mozna bylo
bezpiecznie przyjmowac dany produkt leczniczy.

Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego Ilub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, w ktorych istnieja wystarczajace dowody
zaleznos$ci ryzyka od stosowania szczepu CNCM 1-745 Saccharomyces boulardii. Potencjalne
ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwiazek zagrozenia ze stosowaniem leku jest
oceniany jako mozliwy, po wzi¢ciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie zostat
dotychczas w pelni ustalony 1 wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnoszg si¢ do
informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczacych bezpieczenstwa podczas dtugotrwalego
stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Fungemia u pacjentow z centralnym cewnikiem zylnym
Istotne zidentyfikowane ryzyka ((CVC), u pacjentéw w stanach krytycznych lub u
acjentOw o obnizonej odpornosci

Istotne potencjalne ryzyka Brak

Brakujace informacje Brak

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Fungemia u pacjentow z CVC, u pacjentow w stanach
krytycznych lub u pacjentéw z obnizong odpornoscia



Dowody na zwigzek ryzyka z
lekiem

Analiza przypadkow zglaszanej fungemii zwigzanej z
zastosowaniem  szczepu  CNCM 1-745  drozdzy
Saccharomyces boulardii wykazata, ze wystgpieniem
fungemii zagrozeni sg pacjenci ze stwierdzonymi
powaznymi stanami ostabienia, jak na przyktad pacjenci w|
stanach krytycznych lub pacjenci o obnizonej odpornosci,
zwlaszcza w kontekscie pobytu w szpitalu i centralnego lub
obwodowego dostepu naczyniowego, umozliwiajacego
przenikanie drozdzy do krwi. Ryzyko wystapienia fungemii
podkresla si¢ rowniez u pacjentdw nieleczonych szczepem|
CNCM I-745Saccharomyces boulardii, lecz
hospitalizowanych w tym samym pomieszczeniu, €O
pacjenci leczeni.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Czynniki ryzyka, ktore zostaly dobrze zidentyfikowane

jako warunek wystgpienia fungemii, to:

- pacjenci w kontekscie pobytu w szpitalu,

- pacjenci ze stwierdzonym ostabieniem,
spowodowanym takimi czynnikami jak powaznal
operacja, wczesniactwo, trwajace powazne zakazenie,
chemioterapia lub rozpoznanie uposledzenia
odporno$ci, np. leczenie immunosupresyjne moze
pogorszy¢ stan blony S$luzowej jelit 1 zwigkszy¢
ryzyko®®,

- pacjenci z CVC,

- pacjenci z dostgpem obwodowym umozliwiajacym
penetracj¢ drozdzy do krwi, takim jak dostep
odzywczy, dializa lub udokumentowane leczenie
pozajelitowe.

Do wystgpienia fungemii mogg przyczynic si¢ inne

czynniki ryzyka:

- pacjenci z chorobami jelit (na tle niedokrwiennym lub
zapalnym), wystepujacymi wczesniej stanami
patologicznymi jelit, w tym biegunka, zespotem
krétkiego jelita i owrzodzeniem jelita grubego,

- probiotyki charakteryzujace si¢ wysoka przyczepnoscia,
do btony sluzowe;j jelit,

- pacjenci z zaburzong rownowagg srodowiska
jelitowego, w trakcie dekontaminacji wieloma
antybiotykami 1 po jej zakonczeniu, zwtaszcza
antybiotykami dzialajacymi na bakterie beztlenowe,
hamujacymi efekt barierowy tych bakterii.




Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Punkty CCDS ,,przeciwwskazania” i ,,dzialania
niepozadane”.

Punkty CCDS ,,spos6b podawania” i ,,0strzezenie” wraz ze
specjalnymi zaleceniami dotyczacymi stosowania:

Dodatkowe $rodki minimalizaciji ryzyka: DHPC

nie otwiera¢ produktu (kapsuiki, saszetki) w pokojul
pacjenta, aby unikna¢ zanieczyszczenia powietrza,
pracownicy stuzby zdrowia powinni nosi¢ rekawice
podczas kontaktu z probiotykami w trakcie ich
podawania, a nastepnie niezwlocznie wyrzuci¢
rekawice 1 odpowiednio umy¢ rece,

nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ podczas
obchodzenia si¢ z produktem w obecnosci pacjentow 7
centralnym lub obwodowym cewnikiem zylnym, aby
unikng¢ zanieczyszczenia poprzez rece  i/lub
rozprzestrzeniania  si¢  poprzez  powietrze @ w
pomieszczeniu.

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

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

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub
bedacych wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych szczepu CNCM [-745 drozdzy

Saccharomyces boulardii.

11.C.2. Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu

leczniczego

Nie s3 wymagane zadne badania dotyczace szczepu CNCM 1-745 drozdzy Saccharomyces

boulardii.
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