Czes¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Fingolimod Adamed
(fingolimod)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Fingolimod Adamed.
Dokument opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Fingolimod
Adamed, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé wigcej informacji o zagrozeniach
i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego
Fingolimod Adamed.

Charakterystyka produktu leczniczego Fingolimod Adamed i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy Fingolimod

Adamed powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte

w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Fingolimod Adamed.

. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Fingolimod Adamed jest wskazany do stosowania w monoterapii do modyfikacji
przebiegu choroby w ustepujaco - nawracajacej postaci stwardnienia rozsianego o duzej aktywnosci

w nastepujacych grupach pacjentow dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku 10 lat i starszych:

e Pacjenci z wysokg aktywnosciag choroby pomimo pelnego i wihasciwego cyklu leczenia co

najmniej jednym produktem leczniczym modyfikujacym jej przebieg
lub

e Pacjenci z szybko rozwijajaca sig, cigzka, ustgpujaco - nawracajacg postacig stwardnienia
rozsianego, definiowang jako 2 lub wiecej rzutow powodujacych niesprawno$¢ W ciggu jednego
roku oraz 1 lub wigcej zmian ulegajacych wzmocnieniu po podaniu gadolinu w obrazach MRI
mozgu lub znaczace zwigkszenie liczby zmian w obrazowaniu T2-zaleznym w poréwnaniu z
wczesniejszym, ostatnio wykonywanym badaniem MRI (patrz Charakterystyka produktu

leczniczego w celu uzyskania pelnych wskazan).

Produkt leczniczy zawiera fingolimod jako substancj¢ czynna i jest podawany doustnie.



Il.  Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego i aktywnos$ci jakie nalezy

podjac¢ w celu zmniejszenia ryzyka lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Fingolimod Adamed, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze

stosowaniem produktu leczniczego Fingolimod Adamed wymieniono ponize;j.
Dzialania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznos$ci, zalecenia odnoszace si¢ do
prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce produktu

leczniczego przeznaczonej dla os6b wykonujacych zawody medyczne;
e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;
e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe stosowanie;

e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposdéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez

recepty) moze zminimalizowa¢ ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Fingolimod Adamed powyzsze dziatania sg uzupehiane dodatkowymi

srodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen wymienionych ponizej.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wiaczajac w to ocene okresowych raportow o bezpieczenstwie PSUR,
aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe aktywnosci

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére moglyby wplywaé na bezpieczenstwo stosowania

produktu leczniczego Fingolimod Adamed sa one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Fingolimod Adamed to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podj¢cia
krokéow minimalizujacych ryzyko, w taki sposob, zeby produkt leczniczy mogt 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 Fingolimod Adamed. Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do

sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod



uwage dostgpnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych
obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas

dhugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Bradyarytmia (w tym zaburzenia  przewodzenia
1 bradykardia powiktana niedoci$nieniem) wystgpujaca po
podaniu pierwszej dawki

e Nadci$nienie tgtnicze

e  Wozrost aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych

e Zespot odwracalnej tylnej encefalopatii (PRES, ang.
posterior reversible encephalopathy syndrome)

e  Obrzek plamki

e Zakazenia, w tym zakazenia oportunistyczne (postepujaca
wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML, ang. progressive
multifocal leukoencephalopathy), zakazenia wirusem ospy
wietrznej i potpasca (VZV- ang. varicella zoster virus),
zakazenia wirusem opryszczki innym niz VZV, zakazenia
grzybicze)

e Toksyczny wplyw na reprodukcje

e Skurcz oskrzeli

e Rak skory (rak podstawnokomodrkowy, miesak Kaposiego,

czerniak  zlo§liwy, rak z komoérek Merkla, rak

ptaskonabtonkowy)
e Drgawki
Istotne potencjalne ryzyka e Incydenty zblizone do ostrego rozsianego zapalenia mozgu

i rdzenia (ADEM, ang. acute disseminated
encephalomyelitis)

e Chloniak

e Inne nowotwory ztosliwe

e Incydenty zakrzepowo-zatorowe

e Wydluzenie odstepu QT

Brakujace informacje e Dlugotrwale stosowanie u dzieci i mtodziezy, w tym wpltyw

na wzrost 1 rozwoj (wlacznie z rozwojem zdolnosci

poznawczych)




Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

e Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat)

e Kobiety karmigce piersig

e Pacjenci z cukrzyca

e Pacjenci z zaburzeniami sercowo - naczyniowymi (takimi
jak: zawal migénia sercowego, dusznica bolesna, objaw
Raynauda, niewydolnos¢ serca lub cig¢zkie zaburzenia pracy
serca, wydtuzenie odstgpu odcinka QTc, niekontrolowane
nadci$nienie tetnicze, pacjenci, u ktérych stwierdzono
ryzyko wystapienia bradyarytmii, ktorzy moga Zle znosié
bradykardie, blok przedsionkowo-komorowy Il stopnia -
blok typu Mobitz Il lub blok przedsionkowo-komorowy
wyzszego stopnia, zespot chorego wezta zatokowo -
przedsionkowego, blok zatokowo - przedsionkowy serca,
pacjenci z zatrzymaniem krazenia w wywiadzie, zaburzenia
naczyniowe mozgu, oraz ci¢zka posta¢ bezdechu sennego)

e Dlugoterminowe ryzyko zachorowalno$ci i $miertelnosci
Z przyczyn sercowo-naczyniowych

e Dhugoterminowe ryzyko rozwoju nowotworoéw ztosliwych

e Zgon z niewyjasnionych przyczyn

e Zmiana leczenia z innej terapii modyfikujacej przebieg

choroby

11.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Zgodnie z unijnym wzorem RMP dotaczonym do Modutu V Rev.2 GVP dla produktéw odtworczych
takich jak Fingolimod wnioskodawcy, ponizej opisane sg tylko ryzyka dla ktorych podejmowane sa
dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka lub dodatkowe aktywno$ci w ramach nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii: Nie proponuje sie zadnych dodatkowych aktywnoséci w zakresie
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii w odniesieniu do Fingolimodu wnioskodawcy. W zwigzku
z tym w niniejszej sekcji uwzgledniono jedynie obawy dotyczace bezpieczeristwa zwigzane z

dodatkowymi dziataniami w zakresie minimalizacji ryzyka.



Istotne zidentyfikowane ryzyko: Bradyarytmia (w tym zaburzenia przewodzenia i bradykardia

powiklana niedoci$nieniem) wystepujaca po podaniu pierwszej dawki

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ki
ryzya e Ryzyko opisane w punktach 4.3, 4.4, 4.5 oraz 4.8 Charakterystyki

produktu leczniczego

e Ryzyko opisane w punktach 2 i 4 ulotki dla pacjenta

o Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupehiajacych do
dziatan niepozadanych (ang. follow-up)

e Fingolimod Adamed jest lekiem wydawanym wylacznie
Z przepisu lekarza

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

e Lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy (ang. Checklist),
zawierajaca kluczowe informacje dotyczace leczenia pacjentow

dorostych i dzieci

e Przewodnik z informacjami (ang. Guide) przeznaczony dla

pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Wzrost aktywnosci aminotransferaz watrobowych

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ki
yzya e Ryzyko opisane w punktach 4.2, 4.3, 4.4, 48 oraz 52

Charakterystyki produktu leczniczego

¢ Ryzyko opisane w punktach 2 i 4 ulotki dla pacjenta

o Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupetniajacych do
dziatan niepozadanych (ang. follow-up)

e Fingolimod Adamed jest lekiem wydawanym wylacznie z
przepisu lekarza

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

e Lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy (ang. Checklist),
zawierajaca kluczowe informacje dotyczace leczenia pacjentow

dorostych i dzieci




Przewodnik z informacjami (ang. Guide) przeznaczony dla

pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Obrzek plamki

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Ryzyko opisane w punktach 4.4 oraz 4.8 Charakterystyki
produktu leczniczego

Ryzyko opisane w punktach 2 i 4 ulotki dla pacjenta
Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupehiajacych do
dziatan niepozadanych (ang. follow-up)

Fingolimod Adamed jest lekiem wydawanym wylacznie

z przepisu lekarza

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy (ang. Checklist),
zawierajaca kluczowe informacje dotyczace leczenia pacjentow

dorostych i dzieci

Przewodnik z informacjami (ang. Guide) przeznaczony dla

pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Zakazenia, w tym zakazenia oportunistyczne (postepujaca

wieloogniskowa leukoencefalopatia (PML, ang. progressive multifocal leukoencephalopathy),

zakazenia wirusem ospy wietrznej i polpasca (VZV- ang. varicella zoster virus), zakaZenia

wirusem opryszczki innym niz VZV, zakazenia grzybicze)

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Ryzyko opisane w punktach 4.3, 4.4 oraz 4.8 Charakterystyki
produktu leczniczego

Ryzyko opisane w punktach 2 i 4 ulotki dla pacjenta
Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupehiajacych do
dziatan niepozadanych (ang. follow-up)

Fingolimod Adamed jest Ilekiem wydawanym wylacznie

Z przepisu lekarza




Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy (ang. Checklist),
zawierajaca kluczowe informacje dotyczace leczenia pacjentow

dorostych i dzieci

Przewodnik z informacjami (ang. Guide) przeznaczony dla

pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Toksyczny wplyw na reprodukcje

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Ryzyko opisane w punktach 4.3, 4.4 oraz 4.6 Charakterystyki
produktu leczniczego

Ryzyko opisane w punkcie 2 ulotki dla pacjenta

Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupehiajacych do
dziatan niepozadanych (ang. follow-up)

Fingolimod Adamed jest lekiem wydawanym wylgcznie

z przepisu lekarza

Dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka:

Lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy (ang. Checklist),
zawierajaca kluczowe informacje dotyczace leczenia pacjentow

dorostych i dzieci

Przewodnik z informacjami (ang. Guide) przeznaczony dla

pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

Karta dla pacjentki (ang. Patient reminder card), zawierajaca

informacje dotyczace cigzy

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Skurcz oskrzeli

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Ryzyko opisane w punktach 4.4, 4.8 oraz 5.1 Charakterystyki
produktu leczniczego

Ryzyko opisane w punkcie 2 ulotki dla pacjenta




Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupelniajacych do
dziatan niepozadanych (ang. follow-up)
Fingolimod Adamed jest Ilekiem wydawanym wylacznie

z przepisu lekarza

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Rak skory (rak podstawnokomérkowy, migsak Kaposiego,

czerniak zloSliwy, rak z komoérek Merkla, rak pltaskonablonkowy)

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Ryzyko opisane w punktach 4.4 oraz 4.8 Charakterystyki
produktu leczniczego

Ryzyko opisane w punktach 2 i 4 ulotki dla pacjenta
Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupehiajacych do
dziatan niepozadanych (ang. follow-up)

Fingolimod Adamed jest lekiem wydawanym wylacznie

z przepisu lekarza

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy (ang. Checklist),
zawierajaca kluczowe informacje dotyczace leczenia pacjentow

dorostych i dzieci

Przewodnik z informacjami (ang. Guide) przeznaczony dla

pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Drgawki

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Ryzyko opisane w punktach 4.4 oraz 4.8 Charakterystyki
produktu leczniczego

Ryzyko opisane w punktach 2 i 4 ulotki dla pacjenta
Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupetniajacych do
dziatan niepozagdanych (ang. follow-up)

Fingolimod Adamed jest Ilekiem wydawanym wylacznie

Z przepisu lekarza




Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy (ang. Checklist),
zawierajaca kluczowe informacje dotyczace leczenia pacjentow

dorostych i dzieci

Przewodnik z informacjami (ang. Guide) przeznaczony dla

pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

Istotne potencjalne ryzyko: Chloniak

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Ryzyko opisane w punktach 4.8 oraz 5.3 Charakterystyki
produktu leczniczego

Ryzyko opisane w punkcie 4 ulotki dla pacjenta

Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupehiajacych do
dziatan niepozadanych (ang. follow-up)

Fingolimod Adamed jest lekiem wydawanym wylgcznie

z przepisu lekarza

Istotne potencjalne ryzyko: Inne nowotwory zlosliwe

Srodki
ryzyka

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Ryzyko opisane w punkcie 4.4 Charakterystyki produktu
leczniczego

Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupetniajacych do
dziatan niepozgdanych (ang. follow-up)

Fingolimod Adamed jest lekiem wydawanym wylacznie

z przepisu lekarza

Istotne potencjalne ryzyko: Incydenty zakrzepowo-zatorowe

Srodki

minimalizacji

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:




ryzyka e Ryzyko opisane w punkcie 4.8 Charakterystyki produktu
leczniczego

o Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupethiajacych do
dziatan niepozadanych (ang. follow-up)

e Fingolimod Adamed jest lekiem wydawanym wylacznie

Z przepisu lekarza

Brakujace informacje: Dlugotrwale stosowanie u dzieci i mlodziezy, w tym wplyw na wzrost

i rozwoj (wlacznie z rozwojem zdolnosci poznawczych)

Srodki minimalizacji | Rutynowe §rodki minimalizacji ryzyka:

k
fyzyka e Ryzyko opisane w punktach 4.2, 4.4 oraz 5.2 Charakterystyki

produktu leczniczego
e Fingolimod Adamed jest lekiem wydawanym wylacznie
z przepisu lekarza

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

e Lista kontrolna przeznaczona dla lekarzy (ang. Checklist),
zawierajaca kluczowe informacje dotyczace leczenia pacjentow

dorostych i dzieci

e Przewodnik z informacjami (ang. Guide) przeznaczony dla

pacjenta/rodzica pacjenta/opiekuna pacjenta

Brakujace informacje: Kobiety karmiace piersia

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

K
yzyra e Ryzyko opisane w punkcie 4.8 Charakterystyki produktu

leczniczego

o Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupethiajgcych do
dziatan niepozgdanych (ang. follow-up)

o Fingolimod Adamed jest lekiem wydawanym wylgcznie

z przepisu lekarza
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Brakujace informacje: Zgon z niewyjasnionych przyczyn

Srodki minimalizacji | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

ki
ryzya e Ryzyko opisane w punktach 4.4 oraz 4.8 Charakterystyki

produktu leczniczego

¢ Ryzyko opisane w punktach 2 i 4 ulotki dla pacjenta

o Kwestionariusz dotyczacy zbierania danych uzupetiajacych do
dziatan niepozadanych (ang. follow-up)

e Fingolimod Adamed jest lekiem wydawanym wylacznie

z przepisu lekarza

11.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.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 produktu leczniczego Fingolimod Adamed.

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

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