Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu

leczniczego Althyxin (Levothyroxinum natricum)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem leku Althyxin, 25 mikrogramow/5 ml,
50 mikrograméw/5 ml, 100 mikrogramoéw/5 ml, roztwor doustny. Dokument opisuje w szczegotowy
sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem lewotyroksyny oraz w jaki sposob ryzyko mozna
ograniczyc.

Charakterystyka produktu leczniczego i ulotka dla pacjenta leku Althyxin 25 mikrograméw/5 ml,
50 mikrograméw/5 ml, 100 mikrogramdéw/5 ml, zawiera najwazniejsze informacje dla osbb
wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak powinna by¢ stosowana lewotyroksyna.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Lek Althyxin zarejestrowany jest do leczenie niedoczynnosci tarczycy (wrodzonej lub nabytej). Lek jest
rowniez stosowany w leczeniu nietoksycznego wola rozlanego oraz wola zwigzanego z zapaleniem
tarczycy typu Hashimoto. Lek stosuje sie w terapii supresyjnej raka tarczycy. Ten lek zawiera
lewotyroksyne sodowg jako substancje czynng, podawany jest doustnie.

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

Istotne ryzyka stosowania leku Althyxin, tgcznie z dziataniami podejmowanymi w celu zmniejszenia
tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych ze stosowaniem
leku Althyxin wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszgce sie 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 witasciwej kategorii dostepnosci leku - sposob 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.

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

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem leku Althyxin to ryzyka, ktére wymagajq specjalnych dziatan z
zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéw minimalizujacych ryzyko,



w taki sposdb zeby produkt leczniczy maogt by¢ bezpiecznie przyjmowany. Istotne ryzyka mogq odnosic¢
sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w
ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodnic¢ zaleznos¢ ryzyka od stosowania lewotyroksyny.
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 odnoszg sie do informacji dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania leku, ktérych obecnie brakuje i wymagajg zgromadzenia niezbednych
danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka | Niewydolno$¢ nadnerczy do przetomu nadnerczowego u pacjentow
predysponowanych.

Zaburzenia sercowo-naczyniowe (np. zaburzenia rytmu serca,
tachykardia i dusznica bolesna).
Zapasc krgzeniowa u noworodkéw.

Tyreotoksykoza.

Istotne potencjalne ryzyka Zastosowanie poza wskazaniem w celu zmniejszenia masy ciata.
Osteoporoza.

Brakujace informacje Brak.

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko - Niewydolnos$¢ nadnerczy do przetomu nadnerczowego u
pacjentéw predysponowanych.

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku — ChPL lewotyroksyny
przyczynowo-skutkowego migedzy stosowaniem . .
L L - Rodriguez-Gutierrez (2014)
leku a istnieniem zagrozenia

- Kasper et al. (2015)

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Pacjenci z nieleczong niewydolnoscig nadnerczy
powinni stosowac roztwér doustny lewotyroksyny
z zachowaniem ostroznosci. Tych pacjentow,
ktorzy stosujg lewotyroksyne, zalicza sie do grupy
ryzyka.

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Proponowane tres¢ charakterystyki produktu
leczniczego:

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 ChPL,
- ostrzezenia zawarte w punkcie 4.4 ChPL.
Proponowana tresc ulotki dla pacjenta:

- przeciwwskazania i ostrzezenia w punkcie 2
ulotki.




Inne rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:
- lek wydawany z przepisu lekarza,
- ograniczone stosowanie pod nadzorem lekarza.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak.

Istotne zidentyfikowane ryzyko - Zaburzenia sercowo-naczyniowe (np. zaburzenia rytmu serca,

tachykardia i dusznica bolesna).

Dowody wskazujgce na istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem zagrozenia

—  ChPL lewotyroksyny

- Kasper et al. (2015)

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci z niewydolnoscig wiencowg,
niewydolnoscig serca lub zaburzeniami rytmu
serca w wywiadzie sa narazeni na wieksze ryzyko
dziatan niepozadanych, nawet w przypadku
lekkiej nadczynnosci tarczycy wywotanej lekami
podczas leczenia lewotyroksyng. Podczas leczenia
lewotyroksyng nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos¢, gdy u pacjentow wystepuja
przedmiotowe i podmiotowe objawy zaburzen
sercowo-naczyniowych.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Proponowane tres¢ charakterystyki produktu
leczniczego:

- przeciwwskazania w punkcie 4.3 ChPL,

- ostrzezenia zawarte w punkcie 4.4 ChPL,
- ryzyko wymienione w punkcie 4.8 ChPL.
Proponowana tres¢ ulotki dla pacjenta:

- przeciwwskazania i ostrzezenia w punkcie 2
ulotki,

- ryzyko wymienione w punkcie 4 ulotki.

Inne rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:

- lek wydawany z przepisu lekarza,

- ograniczone stosowanie pod nadzorem lekarza.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak.




Istotne zidentyfikowane ryzyko - Zapas¢ kragzeniowa u noworodkéw.

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem zagrozenia

— ChPL lewotyroksyny

- Kawai et al. (2012)

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Grupe ryzyka stanowig wczesniaki z niskq masa
urodzeniowa z powodu niedojrzatosci
czynnosciowej nadnerczy.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Proponowane tresc¢ charakterystyki produktu
leczniczego:

- ostrzezenia zawarte w punkcie 4.4 ChPL,
- ryzyko wymienione w punkcie 4.8 ChPL.
Proponowana tresc ulotki dla pacjenta:

- przeciwwskazania i ostrzezenia w punkcie 2
ulotki,

- ryzyko wymienione w punkcie 4 ulotki.

Inne rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:

- lek wydawany z przepisu lekarza,

- ograniczone stosowanie pod nadzorem lekarza.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak.

Istotne zidentyfikowane ryzyko - Tyreotoksykoza

Dowody wskazujgce na istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego migedzy stosowaniem
leku a istnieniem zagrozenia

—  ChPL lewotyroksyny

- Kaspar et al (2015)

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjentéw, u ktérych wystepuje nadczynnosé
tarczycy, zalicza sie do grupy ryzyka rozwoju
tyreotoksykozy.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizaciji ryzyka:

Proponowane tres¢ charakterystyki produktu
leczniczego:

- ryzyko wymienione w punkcie 4.9 ChPL.
Proponowana tres¢ ulotki dla pacjenta:
- ryzyko wymienione w punkcie 3 ulotki.

Inne rutynowe Srodki minimalizacji ryzyka:




- lek wydawany z przepisu lekarza,
- ograniczone stosowanie pod nadzorem lekarza.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak.

Istotne zidentyfikowane ryzyko - Zastosowanie poza wskazaniem w celu zmniejszenia masy ciata

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem zagrozenia

—  ChPL lewotyroksyny
— Carceller et al (2015)

— Laurberg et al (2012)

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Pacjenci, ktorzy majq problemy ze zmniejszeniem
masy ciata, ktérzy sg otyli lub majg nadwagg, sq
uwazani za grupe ryzyka dla stosowania poza
wskazaniami lewotyroksyny w celu utraty wagi.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Proponowane tresc¢ charakterystyki produktu
leczniczego:

- ostrzezenia zawarte w punkcie 4.4 ChPL,
- ryzyko wymienione w punkcie 4.9 ChPL.
Proponowana tres¢ ulotki dla pacjenta:

- przeciwwskazania i ostrzezenia w punkcie 2
ulotki.

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:
- lek wydawany z przepisu lekarza,
- ograniczone stosowanie pod nadzorem lekarza.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak.

Istotne zidentyfikowane ryzyko - Osteoporoza

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego miedzy stosowaniem
leku a istnieniem zagrozenia

— ChPL lewotyroksyny
- Cooper (2010)
- Ward (2011)

- Ko et al (2014)

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Szczegolnie kobiety w podesztym wieku i kobiety
pO menopauzie sg harazone na ryzyko rozwoju
osteoporozy, co prowadzi do zwiekszonego ryzyka
ztaman. Ponadto czynnikiem ryzyka jest wywiad




dotyczacy osteoporozy.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Proponowane tresc¢ charakterystyki produktu
leczniczego:

- ostrzezenia zawarte w punkcie 4.4 ChPL.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak.

II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do

obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi

pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych

wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych leku Althyxin.

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

Brak badan, ktérych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do leku Althyxin.

warunek uzyskania



