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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego
Fingolimod Aurovitas (Fingolimodum).

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) dla produktu
leczniczego Fingolimod Aurovitas. Dokument opisuje w szczegdtowy sposob istotne ryzyka zwigzane
ze stosowaniem produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢,
i jak pozyska¢ wigcej informacji 0 zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwiazanych
z przyjmowaniem produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) Fingolimod Aurovitas i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt
leczniczy Fingolimod Aurovitas powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas.

. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Fingolimod Aurovitas jest wskazany do stosowania w monoterapii do modyfikacji
przebiegu choroby w rzutowo-remisyjnej postaci stwardnienia rozsianego o duzej aktywnoS$ci
W nastepujacych grupach pacjentow dorostych oraz dzieci i mtodziezy w wieku 10 lat i starszych:

- Pacjenci z wysoka aktywnoscig choroby pomimo pelnego i wlasciwego cyklu leczenia co najmniej
jednym produktem leczniczym modyfikujacym jej przebieg

- Pacjenci z szybko rozwijajaca sig, cigzka rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego
o cigzkim przebiegu, zdefiniowang jako 2 lub wigcej powodujacych niesprawnos$¢ rzutow w ciggu
jednego roku oraz co najmniej 1 zmiana ulegajaca wzmocnieniu po podaniu gadolinu w badaniu
MRI moézgowia Iub znaczace zwigkszenie liczby zmian T2-zaleznych w pordéwnaniu
z wczesniejszym, ostatnio wykonywanym badaniem MRI.

(Patrz ChPL w celu uzyskania pelnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera fingolimod jako substancje
czynna i jest podawany doustnie.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas, facznie z dziataniami podejmowanymi w
celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas wymieniono ponizej.

Dzialania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace si¢
do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w ChPL przeznaczonej
dla 0s6b wykonujacych zawody medyczne;

o Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielko$ci opakowania leku, zapewniajace jego wlasciwe stosowanie;
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e Nadanie wlasciwej kategorii dostepnosci leku — sposoéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe §rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas powyzsze dziatania sa uzupetniane
dodatkowymi $rodkami minimalizacji ryzyka ustalonymi dla konkretnych istotnych zagrozen
wymienionych ponize;j.

W uzupehieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania
te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére moglyby wpltywaé na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas sa one wymienione ponizej jako ,,brakujace informacje”.

LA Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas to ryzyka, ktore
wymagajg specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia
krokéw minimalizujgcych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy moégl by¢ bezpiecznie
przyjmowany. Istotne ryzyka mogg odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposob mozemy
udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu leczniczego Fingolimod Aurovitas. Potencjalne
ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako
mozliwy, po wzigciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwiazek nie jest dotychczas w pehi
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza si¢ do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dlugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Bradyarytmia (w tym zaburzenia przewodzenia i bradykardia
powiktana niedoci$nieniem) wystepujaca po pierwszej dawce

Zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych

Obrzek plamki zottej

Zakazenia oportunistyczne, w tym postepujaca
leukoencefalopatia wieloogniskowa (ang. Progressive Multifocal
Leukoencephalopathy, PML), wirus ospy wietrznej i potpasca
(ang. Varicella Zoster Virus, VZV) zakazenia wirusem
opryszczki inne niz VZV, zakazenie grzybicze

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Skurcz oskrzeli

Rak skory (rak podstawnokomorkowy, migsak Kaposiego,
czerniak ztosliwy, rak z komodrek Merkla, rak ptaskonabtonkowy)

Chloniak
Istotne potencjalne ryzyka Inne nowotwory ztosliwe
Brakujace informacje Dlugotrwale stosowanie u pacjentow pediatrycznych, w tym

wplyw na wzrost i rozw6j (w tym rozw6j poznawczy)
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I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne informacje o zidentyfikowanym ryzyku

Bradyarytmia (w tym zaburzenia przewodzenia i bradykardia powiklana niedoci$nieniem)
wystepujaca po pierwszej dawce
Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Wymienione w ChPL punkty 4.3 Przeciwwskazania, 4.4.
Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania,
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje
interakcji i 4.8 Dziatania niepozadane

Wymienione w Ulotce punkty 2. Informacje wazne przed
przyjeciem leku Fingolimod Aurovitas i 4. Mozliwe dziatania
niepozadane

Dodatkowe Srodki minimalizacji rvzvka:

Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:
- Lista kontrolna lekarza dla dorostych oraz dzieci i mtodziezy

- Przewodnik dla pacjenta/rodzica/opiekuna

Dodatkowe dziatania w zakresie | Rutynowe dzialania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii _wykraczajace poza zglaszanie dzialan
farmakoterapii niepozadanych i wykrywanie sygnalow:

Formularz kontrolny AE dotyczacy dzialania niepozadanego

Dodatkowe dzialania W zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

Brak

Istotne informacje o zidentyfikowanym ryzyku

Zwiekszenie aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych
Srodki minimalizujace ryzyko Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Wymienione w ChPL punkty 4.2 Dawkowanie i1 sposob
podawania, 4.3 Przeciwwskazania, 4.4 Specjalne ostrzezenia i
srodki ostroznosci dotyczace stosowania, 4.8 Dziatania
niepozadane i 5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Wymieniony w Ulotce punkt 2. Informacje wazne przed
przyjeciem leku Fingolimod Aurovitas

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzvka:

Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:

- Lista kontrolna lekarza dla dorostych oraz dzieci i mtodziezy

- Przewodnik dla pacjenta/rodzica/opiekuna
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Dodatkowe dziatania w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe dzialania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii _wykraczajace poza zglaszanie dzialan
niepozadanvych i wykrywanie sygnalow:

Formularz kontrolny AE dotyczacy dziatania niepozadanego

Dodatkowe dzialania W zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii:

Brak

Istotne informacje o zidentyfikowanym ryzyku

Obrzek plamki zoltej

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutvnowe §rodki minimalizacji rvzvka:

Wymienione w ChPL punkty 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania i 4.8 Dziatania niepozadane

Wymienione w Ulotce punkty 2. Informacje wazne przed
przyjeciem leku Fingolimod Aurovitas - Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci i 4. Mozliwe dziatania niepozadane

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzvka:

Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:
- Lista kontrolna lekarza dla dorostych oraz dzieci i mtodziezy

- Przewodnik dla pacjenta/rodzica/opiekuna

Dodatkowe dziatania w zakresie
nadzoru nad bezpieczefnstwem
farmakoterapii

Rutynowe dzialania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii  wykraczajace poza zglaszanie dzialan
niepozadanvch i wykrywanie sygnalow:

Formularz kontrolny AE dotyczacy dziatania niepozadanego

Dodatkowe dzialania w  zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii:

Brak

Istotne informacje o zidentyfikowanym ryzyku

zakazenie grzybicze

Zakazenia oportunistyczne, w tym PML, VZV, zakaZenia wirusem opryszczki inne niz VZV,

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzvka:

Wymienione w ChPL punkty 4.3 Przeciwwskazania, 4.4
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznos$ci dotyczace stosowania,
i 4.8 Dziatania niepozadane

Wymienione w Ulotce punkty 2. Informacje wazne przed
przyjeciem leku Fingolimod Aurovitas - Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci | 4. Mozliwe dziatania niepozadane.
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Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzvka:

Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:
- Lista kontrolna lekarza dla dorostych oraz dzieci i mtodziezy

- Przewodnik dla pacjenta/rodzica/opiekuna

Dodatkowe dziatania w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe dzialania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii _wykraczajace poza zglaszanie dzialan
niepozadanych i wykrywanie sygnalow:

Formularz kontrolny AE dotyczacy dziatania niepozadanego

Dodatkowe dzialania W zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii:

Brak

Istotne informacje o zidentyfikowanym ryzyku

Toksyczno$¢ reprodukcyjna

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzvka:

Wymienione w ChPL punkty 4.3 Przeciwwskazania, 4.4
Specjalne ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania,
i 4.6 Wplyw na ptodnos¢, cigze i laktacje

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzvka:

Zapobieganie cigzy

Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:

- Lista kontrolna lekarza dla dorostych oraz dzieci i mtodziezy
- Przewodnik dla pacjenta/rodzica/opiekuna

- Karta przypominajaca dla pacjentki dotyczaca cigzy

Dodatkowe dziatania w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe dzialania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii  wykraczajace poza zglaszanie dzialan
niepozadanvch:

Kwestionariusz dotyczacy konkretnych dziatan niepozadanych

Dodatkowe dzialania w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii:

Brak

Istotne informacje o zidentyfikowanym ryzyku

Rak skory (rak podstawnokomorkowy, miesak Kaposiego, czerniak zlosliwy, rak z komérek
Merkla, rak plaskonablonkowy)

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutvnowe $rodki minimalizacji ryzyka:
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Wymienione w ChPL punkty 4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki
ostroznos$ci dotyczace stosowania i 4.8 Dziatania niepozadane

Wymienione w Ulotce punkty 2. Informacje wazne przed
przyjeciem leku Fingolimod Aurovitas - Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci i 4. Mozliwe dziatania niepozadane.

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:
- Lista kontrolna lekarza dla dorostych oraz dzieci i mtodziezy

- Przewodnik dla pacjenta/rodzica/opiekuna

Dodatkowe dziatania w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe dzialania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem

farmakoterapii _wykraczajace poza zglaszanie dzialan
niepozadanych i wykrywanie sygnalow:

Formularz kontrolny AE dotyczacy dziatania niepozadanego

Dodatkowe dzialania W zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii:

Brak

Brakujace informacje

rozwoj poznawczy)

Dhlugotrwale stosowanie u pacjentow pediatrycznych, w tym wplyw na wzrost i rozwdj (w tym

Srodki minimalizujace ryzyko

Rutynowe Srodki minimalizacji ryzvka:

Wymienione w ChPL punkty 4.2 Dawkowanie i sposob
podawania i 5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne

Wymieniony w Ulotce punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane.

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Materiaty edukacyjne dla lekarzy i pacjentow:
- Lista kontrolna lekarza dla dorostych oraz dzieci i mtodziezy

- Przewodnik dla pacjenta/rodzica/opiekuna

Dodatkowe dziatania w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii

Rutynowe dzialania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii wykraczajace poza zglaszanie dzialan
niepozadanych i wykrywanie sygnalow:

Formularz kontrolny AE dotyczacy dziatania niepozadanego

Dodatkowe dzialania W zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii:

Brak
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I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

11.C.1 Badania, ktérych 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 Aurovitas.

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

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



