Risk Management Plan

PART VI: SUMMARY OFACTIVITIES
IN THE RISK MANAGEMENT PLAN BY
PRODUCT

Medical preparation: Fludeoxyglucose (18F) UJV

Procedure number: CZ/H/0519/001/DC



Cz¢é¢ VI: Przeghd dziatah w ramach planu zagdzania ryzykiem wedtug produktu

VI.1 Elementy do tabel sumarycznych w EPAR

VI.1.1 Tabela sumaryczna zagen bezpieczastwa

Streszczenie zagren bezpieczastwa

Wazne rozpoznane zagtenie Nadwraliwosé
Wazne potencjalne zagtenie Uzycie w czasie agizy

Uzycie przez matki karmce (laktacja)

Zagrarenie radiologiczne (rakotworcg mutagenngx)
Brakujgce informacj brak

VI.1.2 Tabela przebiegagych i planowanych studiéw wPlanie rozwoju nadzoru nad
bezpieczastwem farmakoterapii po autoryzacji

Nie planuje si zadnego studium
VI.1.3 Catoksztalt planu rozwoju skuteczmopo autoryzaciji
Nie bedzie przeprowadzoneadne studium, nie planujeggiadnego studium.

VIi.1.4 Tabela sumaryczra@odkéw do zminimalizowania zagren

Zagrazenie Rutynowesrodki do Innesrodki do
bezpieczastwa zminimalizowania zagren zminimalizowani
a zagraen

Wazne rozpoznane zagirenia
Nadwraliwos¢ Tekst w SmPC (Suma dany brak
dotyczcych preparatu) rozdziat 4,3
Przeciwwskazania
Wazne potencjalne zagrenia

Uzycie w czasie gy Tekst w SmPC (Suma dany brak
dotyczcych preparatu) rozdziat 4|6
Rozrodczéc¢, cigza i laktacja

Tekst w PL (Ulotka dla pacjenta)
rozdziat 2.
Ciagza i karmienie




Uzycie przez matki Tekst w SmPC (surrdanych brak

karmigce (laktacja) dotyczcych preparatu) rozdziat 46
Rozrodczéc, cigza i laktacja

Tekst w PL (Ulotka dla pacjenta)
rozdziat 2.
Ciagza i karmienie

Zagrazenie radiologiczne Tekst w SmPC (Suma dany brak
(rakotworczaé, dotyczcych preparatu) rozdziat 4,8
mutagennéc) Skutki uboczne

Tekst w PL (Ulotka dla pacjenta)
rozdziat 4.
Mozliwe skutki uboczne

VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Fludeoxyglucose
(18F) UJV przeznaczone do publicznej wiadaitio

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Preparat jest stosowany tylko do celéw diagnostycian

Wskazania onkologiczne

U pacjentéw poddawanych zabiegom diagnostycznymothonkologicznych, poleggajym
na obrazowaniu czynsdoi okreslonych naradow lub tkanek, w ktorych obserwuje si
zwickszony wychwyt glukozy.

Ponissze wskazaniagsv wystarczajcym stopniu udokumentowane:

Rozpoznanie
- Charakterystyka pojedynczych zmian ogniskowyphkueach, wykrywanie nowotworéw

nieznanego pochodzenia zaanych ze zmianami chorobowymi takimi jak np. pkszienie
weztdw chionnych, przerzuty dastkoby lub kaci, charakterystyka guzow trzustki.

Ocena stopnia zaawansowania choroby nowotoworowej

-nowotowory gtowy i szyi, w tym okkenie miejsca biopsiji, pierwotny rak ptuca, miejsco
zaawansowany rak piersi, rak przetyku, rak trzystkk jelita grubego szczegolnie w
przypadku wznowy wigcej sk z koniecznitig ponownego okgéenia zaawansowania
choroby, chtoniak ziiwy, czerniak ztgliwy gltowy i szyi,>1.5 mm w skali Breslowa lub z
przerzutem do geta chtonnego w chwili pierwotnego rozpoznania

Monitorowanie odpowiedzi na leczenie
- Chtoniak ztgliwy, nowotwory gtowy i szyi




Wykrywanie zmian w przypadku uzasadnionego podajezwznowy choroby
nowotworowe;j

- Glejak z wysokim stopniem dtwvosci (111 lub V), nowotwory gtowy i szyi, rak tarozy
nierdzeniasty: u pacjentow ze gi8zonym gteniem tyreoglobuliny w surowicy i
negatywnym wynikiem badania scyntygrafii categdact uyciem promieniotwoérczego jodu,
pierwotny rak ptuca, rak piersi, rak trzustki, rptita grubego, rak jajnika, chtoniak zibwy,
czerniak zidliwy.

Wskazania kardiologiczne

We wskazaniach kardiologicznych celem diagnostycrjgst zbadanie czynia migsnia

sercowego, ktory charakteryzuje stychwytem glukozy ale obabong perfuzp. Warunki te

nalezy wczeniej ocent przy wyciu odpowiednich technik obrazowania uiliwiajacych

ocery charakteru przeptywu krwi

- Dokonanie oceny czyn&o migsnia sercowego u pacjentéw zzkimi zaburzeniami
czynndci lewej komory. § to pacjenci, ktérzy magzosta zakwalifikowani do zabiegu
rewaskularyzacji, gdy konwencjonalne techniki obraania § niewystarczajce.

Wskazania neurologiczne

We wskazaniach neurologicznych celem diagnostyc@stiwykrywanie miejsc ze
zmniejszonym metabolizmem glukozy w okresaeldzymapadowych (bezdrgawkowych).
- Lokalizacja ognisk epileptogennych w ocenie goperacyjnej pacjentéw chorych na
skroniow; padaczk czsciowg.

Wskazania w chorobach zakeych i zapalnych

W przypadku chordb zakaych lub zapalnych celem diagnostyki jest tkanka harady o
nieprawidtowej zawartai aktywowanych krwinek biatych (leukocytéw).

W przypadku choréb zakaych lub zapalnych w wystarcaaym stopniu udokumentowane
Sa nastpujace wskazania:

Lokalizacja nieprawidlowych ognisk wskazaych na ich etiologiw przypadku garczki
nieznanego pochodzenia.

Rozpoznanie zakania w przypadku:

» Podejrzenia zakenia przewlektego ki i/lub przylegagcych naradow: zapalenie
szpiku kostnego zesztywnigpe zapalenie stawOwdgostupa, zapalenie &ka miedzy
stawowego lub zapalenie 4@ przy obecnéci metalowych implantéw, pacjenci z
cukrzyq z podejrzeniem wysgpowania stopy cukrzycowej zgaanej z wysipowaniem
neuroartropatii Charcota, zapaleniem szpiku kostne@ub) zakaeniem tkanki mikkiej.

e BO6l zwigzany z protezstawu biodrowego, proteza naczyniowa, agpka u pacjenta z
AIDS

Wykrywanie przedironego procesu zapalneqgo w przypadku:
» Sarkoidozy, choroby zapalnej jelit, zapalenia naazyejmugcych due naczynia




VI.2.2 Podsumowanie korzgi wynikajgcych z leczniczych

Preparat jest stosowany tylko do celéw diagnostycian

Rak stanowi druginajczstsz przyczyre zgonodw w Republice Czeskiej. Ponad 27¢tygi
0s6b umiera rocznie na choroby nowotworowe, codstaavia 23 % ogdlnej umieraléw.
Rak jest ponadto drgghajwazniejsz przyczyrny zachorowalnéci aktywnej zawodowo
czesci ludnasci. Rocznie odnotowuje B3 tysiace przypadkéw niezdolsoi do pracy w
nastpstwie zachorowania na raka. Utrata przychodu raavedo poniesionego na leczenie,
hospitalizagj, swiadczenia chorobowe i renty inwalidzkie wynosi t&gd 8.3 miliarda koron
czeskich rocznie. Przyczyny wysokiej umierdleia strat gospodarczych zyzane § z
rosrgcym wystpowaniem, a piejszym wykrywaniem objawow zwzanych z
nowotworem. Republika Czeska jest liderem w stgkgsth UE, jeeli chodzi o
wystepowanie raka ogolnie, jak rowrigvysipowania nowotworow jelita grubego i
odbytnicy u igzczyzn. Rak piersi u kobiet wykazuje rgsstendenag wysiepowania, a
umieralng@¢ jest rownie wysoka.

Pozytonowa tomografia emisyjna (PET) jest jednyrnsmasobdw, jak wykiyraka we
wczesnym stadium. PET przedstawia ppdmmetod medycyny nuklearnej. PET obrazuje
rézne typy tkanek w zaimosci od zdolndgci wchtaniania substancji promieniotworczych.
Badania PETgszybkie, nieinwazyjne, a mggbrazowd zaréwno zakres, jak i aktywo
choroby. Skany PETa¢zone § z tomografi komputerowg (CT), tak wec lekarz uzyskuje
bardzo konkretne informacje na temat lokalizacjvatworu w organizmie. Wyniki bada
jak réwniez diagnozowanie,ssdo dyspozycji natychmiast po badaniach. Dzé¢édziesit
siedem procent wszystkich baddET przeprowadzagsbbecnie za pomaaadiologicznego
srodka farmaceutycznego zawiex@g@go substangjczynry fludeoksyglukoz (18F). Chodzi o
tzw. ,ztoty standard” dla diagnostyki chor6b nowotawych. Glukoza jest substancj
specyficz dla metabolizmu komorek, i dlatego komorki nowotowee zuywajace glukoz
mog by¢ wizualizowane za pomadludeoksyglukozy (18F).

VI.2.3 Niewiadome zwgzane z korz§ciami z leczeniem
brak

VI.2.4 Podsumowanie informacji dotygzych bezpieczéstwa stosowania

Wazne rozpoznane zagr ozenia

Zagrozenie Cojest znane M ozliwos¢ zapobiegania
Nadwraliwos¢ Nadwraliwos¢ na Unikanie naraenia
substangj czynry lub pacjentow o zwikszonym

ktorakolwiek z substanciji ryzyku
pomocniczych




Wazne potencjalne zagr ozenia

Zagrozenie

Cojest znane (wraz z powodem, dlaczego uwazane jest za
potencjalne zagr ozenie)

Uzycie w czasie aizy

Przyjmuje s¢, ze wystawienie na dziatanie promieniowania
jonizujagcego ma zwjzek z powstaniem raka i movym

Uzycie przez matki karmee | rozwojem wad wrodzonych. Ze wzglu na toze skuteczna

(laktacja)

Zagrazenie radiologiczne

(rakotworczae,
mutagenngx)

dawka przy maksymalnej zalecanej podanej aktyaird00
MBq wynosi 7.6 mSv, zaktadagsniskie
prawdopodobigstwo wystpowania takichdziala
niepazadanych.

Brakujaceinformacje

brak

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktyw§ud minimalizujgcych ryzyko w
odniesieniu do okrélonych zagrden

Preparatu nie dotygzadne inngrodki do zminimalizowania zagzen.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po dopuszczeniu do obrotu

Preparat nie wymaga

planu rozwoju po autoryzaciji.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie gdeania ryzykiem w
porzgdku chronologicznym

Werga Data Zagrozenia Komentarz
bezpieczenstwa
1.1 27/07/2015 Bez zmian Zmiany formalne w

trakcie procesu
rejestraciji




