Czesc¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Fludeoksyglukoza Euro-PET (fludeoksyglukoza
18F)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Fludeoksyglukoza Euro-PET.
Dokument opisuje w szczegétowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
Fludeoksyglukoza Euro-PET, w jaki sposdéb ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyska¢ wiecej informacji o
zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem produktu
leczniczego Fludeoksyglukoza Euro-PET.

Charakterystyka produktu leczniczego Fludeoksyglukoza Euro-PET i ulotka dla pacjenta zawiera
najwazniejsze informacje dla osdéb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt
leczniczy Fludeoksyglukoza Euro-PET powinien by¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Fludeoksyglukoza Euro-PET zarejestrowany do stosowania we
wskazaniu/wskazaniach metoda emisyjnej tomografii pozytronowej (Positron Emission Tomography,
PET) u dorostych oraz u dzieci i mtodziezy.

Onkologia

Preparat Fludeoksyglukoza Euro-PET jest wskazany do stosowania w badaniach obrazowych w ramach
onkologicznych badan diagnostycznych funkcji organizmu lub chordb, w ktérych zwiekszenie naptywu
glukozy do okreslonych narzadow lub tkanek jest celem diagnostycznym. Nastepujgce wskazania
zostaty w wystarczajgqcym stopniu udokumentowane:

Diagnostyka:
e Scharakteryzowanie pojedynczej zmiany ogniskowej w ptucach

e Wykrywanie nowotworéw nieznanego pochodzenia, ujawnionych na przyktad w wyniku
powiekszenia weztdw szyjnych lub przerzutéw do watroby lub kosci
e Scharakteryzowanie masy patologicznej w obrebie trzustki

Okreslanie stopnia zaawansowania nowotworow:

e Nowotwory gtowy i szyi, w tym pomoc w prawidtowym wykonywaniu biopsji

e Pierwotny rak ptuc

e Rak przetyku

e Rak jelita grubego, zwtaszcza w przypadku nawrotéw wigzacych sie z koniecznoscig ponownego
okreslenia stopnia zaawansowania

e Chioniaki ztosliwe

e Czerniak ztosliwy o gtebokosci naciekania > 1,5 mm wg Breslowa lub z przerzutem do wezta
chtonnego w chwili pierwotnego rozpoznania

Monitorowanie reakcji na leczenie:
e Chtoniaki ztosliwe
¢ Nowotwory gtowy i szyi

Wykrywanie nowotwordw w przypadku podejrzen nawrotow:
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e Glejaki o wysokim stopniu ztosliwosci (III lub IV)
¢ Nowotwory gtowy i szyi

e Pierwotny rak ptuca (patrz punkt 4.4)

e Rak jelita grubego

e Chitoniaki ztosliwe

Kardiologia

We wskazaniach kardiologicznych celem diagnostycznym jest wykrycie zywej tkanki miesnia

sercowego, ktora pobiera glukoze, jednak jest w stanie hipoperfuzji, ktdrg nalezy oceni¢ wczesniej przy

uzyciu odpowiednich technik obrazowania przeptywu krwi.

e Ocena zywotnosci miesnia sercowego u pacjentdw z ciezkg niewydolnoscia lewej komory, ktorzy
kwalifikujg sie do zabiegu rewaskularyzacji, gdy konwencjonalne techniki obrazowania nie
wystarczg lub nie sg przydatne.

Neurologia

We wskazaniu neurologicznym diagnostyka bazuje na wykrywaniu miedzynapadowego
hipometabolizmu glukozy.

e Lokalizacja ognisk padaczkowych w ocenie przedoperacyjnej pacjentow z padaczka skroniowg

Patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan. Produkt leczniczy
zawiera fludeoksyglukoza 18F jako substancje czynna, podawany jest jako substancje czynna i podaje
sie go w formie wstrzykniecia dozylnego.

Dalsze informacje na temat oceny korzysci ze stosowania produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET mozna
znalez¢ w Publicznym Raporcie Oceniajacym dla produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET, wiaczajac w to
streszczenie napisane jezykiem potocznym, dostepne na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pod nazwag produktu
leczniczego.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego Fludeoksyglukoza Euro-PET, tacznie z dziataniami podejmowanymi
w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego Fludeoksyglukoza Euro-PET wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidtowego 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 wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdéb w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub bez
recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.
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Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktéore mogtyby wptywac¢ na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego Fludeoksyglukoza Euro-PET sg one wymienione ponizej jako ,brakujace
informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Fludeoksyglukoza Euro-PET to ryzyka,
ktére wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie
podawany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego Iub potencjalnego.
Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy sposéb mozemy
udowodni¢ zaleznos$¢ ryzyka od stosowania produktu Fludeoksyglukoza Euro-PET. Potencjalne ryzyka
odnoszg sie do sytuacji, w ktérych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako
mozliwy, po wzieciu pod uwage dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni
ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza sie do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagajq zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Nie okreslono

Istotne potencjalne ryzyka Nie okreslono

Brakujace informacje Nie okreslono

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Informacja dotyczaca bezpieczenstwa zawarta w proponowanej informacji o produkcie leczniczym jest
zgodna z informacja dla leku referencyjnego.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.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 Fludeoksyglukoza Euro-PET.

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

Brak badan, ktdérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Fludeoksyglukoza Euro-PET.
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