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Cze$é VI: Streszczenie planu zaradzania ryzykiem

Streszczenie planu zargdzania ryzykiem dla produktu leczniczego FEIBA (Bidko
osocza ludzkiego z aktywnscia omijajaca inhibitor czynnika VIII)

To jest streszczenie planu zgizania ryzykiem dla produktu leczniczego FEIBA. Dolent
opisuje w szczegoétowy sposob istotne ryzykagzame ze stosowaniem produktu FEIBA,

w jaki sposob ryzyko mana ograniczy, i jak pozyska wigcej informacji o zagrzeniach

i danych na temat brakygych informacji zwazanych z przyjmowaniem produktu leczniczego
FEIBA.

Charakterystyka produktu leczniczego FEIBA i ulotha pacjenta zawiera najwraejsze
informacje dla os6b wykonagych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak prode&rhiczy
FEIBA powinien by stosowany.

Streszczenie planu zadzania ryzykiem dla produktu FEIBA powinng sizyta biorac pod
uwag; wszystkie dane zawarte w raporcie oceytign i streszczeniu napisanym w potocznym
jezyku, wchodzacych w sktad Europejskiego Publicznego Raportu @ggrego.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odrggszse do juz opisanych kwestii powinny zosta
zawarte w aktualizacji RMP dla produktu lecznicz&gdBA.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy FEIBA zarejestrowany do stosowamieczeniu i zapobieganiu
krwawieniom u pacjentow z hemo§lA (wrodzory i nabyt) oraz hemofily B (patrz
Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskpeinych wskazg. Produkt leczniczy
zawiera zespot czynnikdéw krzepnia przeciw inhibitorowi czynnika VIl jako substejn
czynrg i podawany jest dregdazylna.

Dalsze informacje na temat oceny kadi@yze stosowania produktu FEIBA dma znale¢

w Charakterystyce produktu leczniczego FEIBA.

Il. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnosci jakie nalezy podjgé
w celu zmnigjszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego FEIBAGnie z dzialaniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badanazliwiajacych lepsze poznanie zagea
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego FEIBAligpiono poniej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to

* Specjalne informacje, takie jak ostzeaia i specjalnérodki ostranaosci, zalecenia
odnoszce st do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczanletae dla
pacjenta oraz w Charakterystyce produktu leczniczegeznaczonej dla 0séb
wykonujgcych zawody medyczne;

* Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
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® Zatwierdzenie odpowiedniej wielka opakowania leku, zapewnigg jego wiaciwe
stosowanie;

* Nadanie wtéciwej kategorii dosipnasci leku — sposdb w jaki pacjent nabywa lek
(np. z lub bez recepty) me zminimalizowa ryzyko zwhzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynoweodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dzialaregularnie gromadzi i analizuje informacje

0 niepaadanych dziataniach produktu leczniczegogezhpc w to ocer okresowych
raportow o bezpiecastwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwiocznie po#pnieczne
kroki. Dziatania te stanowirutynowe aktywngci nadzoru nad bezpiearwem
farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore rydxy wptywac na bezpieczestwo
stosowania produktu leczniczego FEIBA®e wymienione pownej jako ,brakugce
informacje”.

[1.A Lista istotnych zagrozer i brakujgcych informagji

Istotne ryzyka zwjzane ze stosowaniem produktu leczniczego FEIBAizgka, ktdre
wymagaj specjalnych dziafaz zakresu zagzlzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania
lub podgcia krokow minimalizujcych ryzyko, w taki sposéieby produkt leczniczy mogt
by¢ bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka mognost si¢ do ryzyka zidentyfikowanego
lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnpsig do sytuacji, w ktérych

w wystarczajcy sposob mzemy udowodri zaleznos¢ ryzyka od stosowania produktu
FEIBA. Potencjalne ryzyka odnaggic do sytuacji, w ktérych zwrek zagraenia ze
stosowaniem leku jest oceniany jakoanay, po wzieciu pod uwag dostpnych danych,
ale ten zwizek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaaiszkj oceny. Brakage
informacje odnosgsie do informacji dotycacych bezpieczestwa stosowania leku, ktérych
obecnie brakuje i wymagaggromadzenia niezdnych danych (np. dotygee
bezpieczastwa podczas diugotrwatego stosowania leku).

Tabela 27. Lista istotnych zagraen i brakuj acych informaciji
Istotne zidentyfikowane Reakcje nadwrdiwosci typu alergicznego
ryzyka

Zaburzenia zakrzepowo-zatorowe (w tym rozsiane ngfianie
srodnaczyniowe (ang. DI@isseminated intravascular coagulation), zawat
serca, zakrzepicgylna, zatorowé¢ ptucna oraz udar)

Niedostateczna odpowigdha czynnik z aktywnizia omijajaca inhibitor

Bierne przenoszenie przeciwciat przeciwko antygdrmmwierzchniowem
wirusa zapalenia ytroby typu B
Istotne potencjalne ryzyka Przeniesienie czynnikakenych

Niewlasciwe samodzielne podawanie

NieumyIine podanie niewkxiwej dawki lub s§zenia produktu leczniczego
FEIBA

Mikroangiopatia zakrzepowa (ang. TMA Thrombotic r@ngiopathy)
w przypadku jednoczesnego stosowania emicizumabu
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Brakujgce informacje

Niewystarczgje dane dotyeze stosowania u dzieci w wieku poeii 6 |at

Profilaktyczne zastosowanie u pacjentéw z hemyofliz inhibitorami

Niewystarczajce dane kliniczne dotygze stosowania w czasieyzy
i karmienia piersj

Niewystarczajce dane kliniczne dotygeze stosowania u pacjentéw
w podesztym wieku

[1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach
Tabela 28. Istotne zidentyfikowane ryzyko: Reakcj@madwrazliwosci typu alergicznego

Dowody wskazujce na
istnienie zwizku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagraenia

Podobnie jak w przypadku kdego, podawanego #ggnie, produktu
leczniczego zawieragego biatka, magwysiapi¢ reakcje nadwrdiwosci.
Po wprowadzeniu produktu leczniczego FEIBA do abmzgtaszano
reakcje nadwrdiwosci typu alergicznego.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci u ktérych w przeszit wystepowata nadwrdiwosé¢ na
podawanie produktéw leczniczych zawigmgjch biatka, w szczegdéltoi
podawanych doylnie.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

4.3 Przeciwwskazania

4.4 Specjalne ostrzenia isrodki ostranosci dotyczace stosowania
4.8 Dziatania niepmdane

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 29. Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zaburzera zakrzepowo-zatorowe (w tym
rozsiane wykrzepianiesrodnaczyniowe (ang. DIC disseminated intravascular
coagulation), zawat serca, zakrzepicaylna, zatorowasé ptucna oraz udar)

Dowody wskazujce na
istnienie zwizku
przyczynowo-skutkowego
migdzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagraenia

Zaburzenia zakrzepowe i zakrzepowo-zatorogvermnym powiklaniem
zwigzanym z produktem FEIBA i obserwowano je po wproxeamu
produktu do obrotu. Ryzyko wzrasta przyzgceh dawkach produktu
FEIBA

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci z jednym lub wksz liczbg podejrzewanych, jednocage
podawanych produktéw leczniczych (np. RFVIla, kiwraneksamowy,
inne produkty krwiopochodne lub produkty leczniczpotencjale
zakrzepowym).

Uwaza sk, ze rozwdj inhibitora u pacjentéw z nabytemofilia wynika
z wyskpowania choréb podstawowych. Niektére schorzeniazame

z rozwojem inhibitoréow g znane ze zwkszonego ryzyka wyspienia
zakrzepicy.

Sekwencyjne lub skojarzone leczenie krwawiehemofilii nabytej, jak
réwniez w hemofilii wrodzonej, gdzie wyspowanie inhibitorow wydaje
si¢ zwigksza ryzyko powikta zakrzepowych.

Predyspozycja do choréb wspdélistajch i czynnikdw ryzyka, na
przyktad podeszly wiek, etkie urazy, nadénienie ttnicze, cukrzyca
oraz unieruchomienie.

DIC, zawal serca, udar, zakrzepigdna, zatorowé ptucna i zawat
serca wysipowaty réwnie po podaniu dawki przekracaagj zalecan
maksymalg dawke dobow i (lub) po dtugotrwatym podawaniu.
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Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Punkty Charakterystyki produktu leczniczego:

4.3 Przeciwwskazania

4.4 Specjalne ostrzenia isrodki ostraznosci dotyczce stosowania
4.8 Dziatania niepmdane

4.9 Przedawkowanie

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 30. Istotne zidentyfikowane ryzyko: Niedosti@czna odpowied na czynnik
z aktywnoscia omijaj aca inhibitor

Dowody wskazujce na
istnienie zwizku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagraenia

Odpowied na leczenie FEIBA me& by rézna u kadego pacjenta.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Odpowied na leczenie me zalee¢ od czynnikéw charakterystycznych
dla danego krwawienia i danego pacjenta, takichgkéilizacja lub
nasilenie krwawienia, wiek pacjenta i obeghstawu docelowego.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Punkty Charakterystyki produktu leczniczego:

4.4 Specjalne ostrzenia isrodki ostranosci dotyczace stosowania
4.8 Dziatania niepdane

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 31. Istotne zidentyfikowane ryzyko: Bierne genoszenie przeciwciat przeciwko
antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia wtroby typu B

Dowody wskazujce na
istnienie zwizku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagraenia

W przypadku, gdy pacjenci otrzymujuze dawki produktu leczniczego
FEIBA, maze to prowadz do wzrostu biernie przenoszonych przeciwg
powierzchniowych przeciw wirusowemu zapalenigtnaby typu B
(HBsADb), co mae prowadzi do mylnych interpretacji dodatnich wynikd
w badaniach serologicznych.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Wszyscy pacjenci, ktorzy otrzymygluze dawki produktu FEIBA, s
potencjalnie natgeni na mierzalne bierne przenoszenie przeciwciat
przeciwko antygenowi powierzchniowemu wirusa zapial@gtroby
typu B.

at

W

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Punkty Charakterystyki produktu leczniczego:

4.4 Specjalne ostrzenia isrodki ostranosci dotyczce stosowania
4.8 Dziatania niepmdane

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak
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Tabela 32. Istotne potencjalne ryzyko: Przeniesieaiczynnikbéw zakanych

Dowody wskazujce na
istnienie zwizku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagraenia

Wiele czynnikéw zakanych (wirusowych, bakteryjnych, itp.) rae by
potencjalnie przenoszonych przez produkty leczniegisvarzane z krwi
i osocza. Techniki doktadnego badania przesiewowaggktywaciji
organizméw zmniejszajmozliwos¢ przenoszenia czynnikéw zakegych
podczas podawania produktu leczniczego FEIBA.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci nieotrzymggy regularnej opieki medycznej lub
nieprzestrzegagy schematu terapeutycznego.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
Punkty Charakterystyki produktu leczniczego:
4.5 Specjalne ostrzenia isrodki ostranaosci dotyczce stosowania

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 33. Istotne

potencjalne ryzyko: Niewtgciwe samodzielne podawanie

Dowody wskazujce na
istnienie zwizku
przyczynowo-skutkowego
migdzy stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagraenia

Pacjenci i opiekunowie magpopenia btedy w podawaniu produktow
leczniczych. Przyktady obejmyupieprawidiowe dawkowanie, poméaie
dawki, pomieszanie lekéw, nie przestrzeganie wskaraz stosowanie
przeterminowanych lub niewdeiwie przechowywanych produktéw
leczniczych.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci nieotrzymyggy regularnej opieki medycznej lub
nieprzestrzegagy schematu terapeutycznego.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Punkty Charakterystyki produktu leczniczego:

4.4 Specjalne ostrzenia isrodki ostranosci dotyczace stosowania
6.6 Specjalnérodki ostranosci dotyczce usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 34. Istotne potencjalne ryzyko: Nieum$§ine podanie niewt&ciwej dawki lub

stezenia produktu leczniczego FEIBA

Dowody wskazujce na
istnienie zwizku
przyczynowo-skutkowego
migdzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagraenia

Pacjenci i opiekunowie magpopenia btedy w podawaniu produktow
leczniczych. Przyktady obejmypieprawidtowe dawkowanie, pomitie
dawki, pomieszanie lekoéw, nie przestrzeganie wskaraz stosowanie
przeterminowanych lub niewdeiwie przechowywanych produktéw
leczniczych.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Pacjenci nieotrzymygy regularnej opieki medycznej lub
nieprzestrzegagy schematu terapeutycznego.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

Punkty Charakterystyki produktu leczniczego:

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

6.5Rodzaj i zawart& opakowania

6.6 Specjalngrodki ostranosci dotyczce usuwania i przygotowania
produktu leczniczego do stosowania

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak
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Tabela 35. Istotne potencjalne ryzyko: Mikroangiopaia zakrzepowa (ang. TMA

Thrombotic microangiopathy) w przypadku jednoczesngo stosowania emicizumabu

Dowody wskazujce na
istnienie zwizku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagraenia

Mikroangiopatia zakrzepowa nie byta zgtaszana wispmowanych przez
firme badaniach produktu leczniczego FEIBA. Mikroangitgpa
zakrzepowa byta zgtaszana w jednym badaniu Klinicza zastosowanie
emicizumabu (Oldenburg i in. 2017), w ktérym protBEIBA byt czscig
schematu leczenia krwawienia przetomowego.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

Jednoczesne stosowanie emicizumabu.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 36. Brakujace informacje: Niewystarczagce dane dotycace stosowania

u dzieci w wieku poniej 6 lat

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
4.4 Specjalne ostrzenia isrodki ostranosci dotyczce stosowania

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 37. Brakujace informacje: Profilaktyczne zastosowanie u pacjegw

z hemofilia B z inhibitorami

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

4.1 Wskazania do stosowania

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

4.4 Specjalne ostrzenia isrodki ostranosci dotyczce stosowania

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 38. Brakujgce informacje: Niewystarczagce dane kliniczne dotycgce
stosowania w czasie gy i karmienia piersia

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
4.6 Wplyw na ptodng:, cigze i laktacg

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Tabela 39. Brakujgce informacje: Niewystarczagce dane kliniczne dotycace
stosowania u pacjentow w podesztym wieku

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
4.3 Specjalne ostrzenia isrodki ostranaosci dotyczce stosowania

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:
Brak
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[1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

[1.C.1 Badania, ktérych przeprowadzenie stanowi warungkkenia pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak bada, ktére stanowg warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie duatwhib
bedacych szczegoinymi zobowdaniami dla produktu leczniczego FEIBA.

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

Brak bada wymaganych dla produktu leczniczego FEIBA.



