Streszczenie planu zarzgdzania ryzykiem (RMP) dotyczacego produktu Human Hemin
Orphan Europe (Heminum humanum)

Ponizej przedstawiono streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dotyczacego produktu
Human Hemin Orphan Europe. W Planie zarzadzania ryzykiem wyszczeg6lniono wazne
zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu Human Hemin Orphan Europe, jak mozna je
minimalizowa¢ oraz w jaki sposéb mozna uzyska¢ wigcej informacji na temat zagrozen
1 niepewnosci zwigzanych ze stosowaniem produktu Human Hemin Orphan Europe (brakujace
informacje).

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL) produktu Human Hemin Orphan Europe oraz
ulotka dla pacjenta (PL) zawieraja istotne informacje dla pracownikéw stuzby zdrowia
1 pacjentdw dotyczace sposobu stosowania produktu Human Hemin Orphan Europe.

I. Lek i jego stosowanie

Produkt Human Hemin Orphan Europe jest dopuszczony do leczenia ostrych
napadow porfirii watrobowej (ostrej porfirii przerywanej [AIP], porfirii mieszanej
1 dziedzicznej koproporfirii; pelne wskazanie w ChPL). Zawiera heming ludzka jako
substancje czynng i jest podawany dozylnie (IV).

IL. Ryzyko zwigzane z lekiem i dzialania majgce na celu zminimalizowanie lub
dalszg charakterystyke zagrozen

Ponizej przedstawiono wazne zagrozenia zwigzane ze stosowaniem produktu Human
Hemin Orphan Europe, a takze $rodki majace na celu zminimalizowanie zagrozen
oraz proponowane badania, aby dowiedzie¢ si¢ wigcej na temat zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem produktu Human Hemin Orphan Europe.

Srodkami majacymi na celu zminimalizowanie zagrozen zidentyfikowanych dla
produktéw leczniczych mogg byc¢:

e Szczegdlowe informacje, takie jak ostrzezenia, srodki ostrozno$ci i porady
dotyczace prawidlowego stosowania, zawarte w Ulotce dla pacjenta i ChPL
skierowane do pacjentow i pracownikow stuzby zdrowia.

e Wazna wskazowka na opakowaniu leku.

e Dozwolona wielko$¢ opakowania — ilo$¢ leku w opakowaniu jest dobrana
tak, aby zapewni¢ prawidlowe stosowanie leku.

e [Kategoria dostgpnosci — sposob, w jaki lek jest dostarczany pacjentowi (np.
na recepte lub bez recepty) moze pomoc zminimalizowaé zagrozenia.

Razem $rodki te stanowig rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku produktu Human Hemin Orphan Europe $rodki te sa uzupeiniane
dodatkowymi $rodkami minimalizacji ryzyka wymienionymi ponizej odnos$nie
odpowiednich waznych ryzyk. Oprocz tych s$rodkéw informacje o dziataniach
niepozadanych s3 gromadzone w sposob ciagly iregularnie analizowane, w tym
w ramach oceny Okresowego raportu o bezpieczenstwie, aby wrazie potrzeby
mozna byto podja¢ natychmiastowe dziatania. Srodki te stanowia rutynowe dziatania
w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.



11.4 Lista waznych zagroZen i brakujgcych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Human Hemin Orphan Europe to
ryzyka wymagajace specjalnych dziatan w zakresie zarzadzania ryzykiem w celu
dalszego zbadania lub zminimalizowania ryzyka tak, aby produkt leczniczy mogt by¢
bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka mozna uznaé¢ za zidentyfikowane lub
potencjalne. Zidentyfikowane ryzyka odnoszg si¢ do sytuacji, co do ktérych istnieje
wystarczajacy dowdd na zwigzek ze stosowaniem produktu Human Hemin Orphan
Europe. Potencjalne ryzykaodnoszg si¢ do sytuacji, w przypadku ktérych zwiazek ze
stosowaniem tego leku jest mozliwy na podstawie dostepnych danych, ale zwigzek
ten nie zostal jeszcze ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje
odnoszg si¢ do informacji o bezpieczenstwie produktu leczniczego, ktoérych obecnie
brakuje 1 ktore nalezy zebra¢ (np. o dtugotrwatym stosowaniu leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane ryzyka e Zakrzepica
e  Wynaczynienie
e Martwica w miejscu wstrzykniecia

Istotne potencjalne ryzyka e Brak
Brakujace informacje e Brak
1L.B. Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Podsumowanie istotnych ryzyk produktu Human Hemin Orphan Europe
przedstawiono w ponizszych tabelach.

Istotne zidentyfikowane ryzyko zakrzepicy
Dowody na powigzanie ryzyka Doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu i literatura.
z lekiem

Lacznie na podstawie do§wiadczen po wprowadzeniu produktu do obrotu
zidentyfikowano lacznie 68 zgloszen przypadkdw opisujacych
79 zdarzen (55 cigzkich, 24 nieci¢zkich) dotyczacych zakrzepicy.

Zakrzepica w miejscu wstrzykniecia i zakrzepica zylna sg wymienione
w ChPL produktu Human Hemin Orphan Europe. Ponadto w sekcji 4.4
ChPL podano, ze nie mozna wykluczy¢ ryzyka zakrzepicy naczyn
glownych.

Czynniki i grupy ryzyka Wielokrotne wlewy produktu Human Hemin Orphan Europe w tym
samym miejscu moga prowadzi¢ do zakrzepicy zylnej. W zgloszeniach
przypadkow zidentyfikowanych po wprowadzeniu produktu do obrotu,
zdarzenie wystapito po latach leczenia produktem Human Hemin Orphan
Europe.

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka:

W punkcie 4.4 ChPL zaleca sig, aby infuzj¢ podawac przez co najmniej
30 minut do duzej zyly przedramienia lub do zyly centralnej, aby
zapobiec podraznieniu zyl. W punkcie 4.4 ChPL zaleca si¢ roOwniez
ptukanie zyty 100 ml 0,9% chlorku sodu po infuzji, poniewaz po
wielokrotnych infuzjach zglaszano zmiany w zytach obwodowych, ktore
moga uniemozliwi¢ wykorzystanie tych zyt do dalszych infuzji, co
wymaga zastosowania linii zyty centralne;j.

Kategoria dostgpnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte.




Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Przewodnik dla pracownikow stuzby zdrowia: niniejszy przewodnik jest

dostarczany wszystkim pracownikom shuzby zdrowia zaangazowanym
w przepisywanie/podawanie produktu Human Hemin Orphan Europe
w celu dostarczenia im informacji na temat zagrozen zwigzanych
z podawaniem produktu Human Hemin Orphan Europe, wtym
zakrzepicy, wynaczynienia i martwicy, oraz srodkdw ostroznosci, jakie
nalezy podja¢ wcelu ich zmniejszenia. Chociaz wiadomo, ze
wynaczynienie, zakrzepica 1imartwica s3 stanami zwigzanymi
z dozylnym podawaniem lekéw, ich ryzyko musi byé¢ aktywnie
kontrolowane w celu zapobiegania incydentom.

IV = dozylnie; ChPL = Charakterystyka produktu leczniczego.

Istotne zidentyfikowane ryzyko w

naczynienia

Dowody na powigzanie ryzyka
z lekiem

Doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu i literatura.

L acznie na podstawie doswiadczen po wprowadzeniu produktu do obrotu
zidentyfikowano tacznie 70 zgloszen przypadkéw opisujacych 110
zdarzen (20 cigzkich, 90 niecigzkie) dotyczacych wynaczynienia.

Wynaczynienie jest wymienione w ChPL produktu Human Hemin
Orphan Europe.

Czynniki i grupy ryzyka

Ryzyko wynaczynienia jest zwigkszone w przypadku:
e Kaniulacji wdole odlokciowym Iub nad przestrzeniami
stawowymi
e Pacjentoéw w podesztym wieku z powodu:
o ingerencji w kaniulg, gdy pacjent jest zdezorientowany lub
poruszony
o zmniejszonego odczuwania bolu
o delikatnej skory i zyt
e Pacjentdéw nieprzytomnych, pod wptywem srodkdéw uspokajajacych
lub zdezorientowanych
Pacjentow cierpiacych na obnizone czucie lub krazenie
Niedostatecznego zabezpieczenia kaniuli
Niedostatecznej widocznosci kaniuli i otaczajacej tkanki
Korzystania z wyrobu do centralnego dostgpu zylnego; diagnoza
wynaczynienia moze by¢ opodzniona, dlatego wymagana jest
dodatkowa czujnos¢

Pacjenci zporfiria moga mie¢ dodatkowe ryzyko wynaczynienia
z powodu:
e Delikatnych, ruchomych zyt trudnych do kaniulacji
e Wielokrotnych wkiu¢ lub miejsc wprowadzania kaniuli
z poprzednich zabiegdw

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
W punkcie 2 ulotki dla pacjenta stwierdzono, ze w celu zmniejszenia

ryzyka wynaczynienia pielegniarka/lekarz powinni przetestowa¢ kaniulg
przed infuzja i regularnie sprawdzac ja podczas infuzji. W punkcie 4.4.
ChPL rowniez zaleca si¢ przetestowanie kaniuli przed infuzjg produktu
Human Hemin Orphan Europe iregularne sprawdzanie jej podczas
infuzji. Ponadto w punkcie 4.4 zaleca si¢, aby rozcienczony roztwor byt
hipertoniczny, dlatego nalezy go podawac wytacznie w bardzo powolnej
infuzji dozylnej. Aby zapobiec podraznieniu zyt, infuzja powinna by¢
podawana przez co najmniej 30 minut do duzej zyty przedramienia lub
zyly centralnej. Zaleca si¢ ptukanie zyty 100 ml 0,9% chlorkiem sodu po
infuzji, poniewaz po wielokrotnych infuzjach zgtaszano zmiany w zytach
obwodowych, ktére moga uniemozliwi¢ wykorzystanie tych zyt do
dalszych infuzji, co wymaga zastosowania linii zZyty centralne;.

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte.




Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Przewodnik dla pracownikow stuzby zdrowia: niniejszy przewodnik jest

dostarczany wszystkim pracownikom stuzby zdrowia zaangazowanym
w przepisywanie/podawanie produktu Human Hemin Orphan Europe
w celu dostarczenia im informacji na temat zagrozen zwigzanych
z produktem Human Hemin Orphan Europe oraz informacji na temat
zagrozen zwigzanych z podawaniem produktu Human Hemin Orphan
Europe, w tym zakrzepicy, wynaczynienia i martwicy, oraz $rodkdéw
ostroznosci, jakie nalezy podjaé wcelu ich zmniejszenia. Chociaz
wiadomo, ze wynaczynienie, zakrzepica imartwica s3 stanami
zwigzanymi z dozylnym podawaniem lekow, ich ryzyko musi by¢
aktywnie kontrolowane w celu zapobiegania incydentom.

IV = dozylnie; PL = ulotka dla pacjenta; ChPL = Charakterystyka produktu leczniczego.

Wazne zidentyfikowane ryzyko — martwica w miejscu wstrzykniecia
Dowody na powigzanie ryzyka | Doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu i literatura.
z lekiem

L acznie na podstawie doswiadczen po wprowadzeniu produktu do obrotu
zidentyfikowano lacznie 2 zgloszenia przypadkoéw opisujace 2 zdarzenia
(1 cigzkie, 1 niecigzkie) dotyczace martwicy w miejscu wstrzykniecia.

Martwica w miejscu wstrzyknigcia jest wymieniona w ChPL produktu
Human Hemin Orphan Europe.

Czynniki i grupy ryzyka Wielokrotne wlewy produktu Human Hemin Orphan Europe w tym
samym miejscu mogg prowadzi¢ do martwicy w miejscu wstrzyknigcia.
W zgloszeniach przypadkow zidentyfikowanych po wprowadzeniu
produktu do obrotu, zdarzenie wystapito po latach leczenia produktem
Human Hemin Orphan Europe.

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na receptg.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Przewodnik dla pracownikow stuzby zdrowia: niniejszy przewodnik jest

dostarczany wszystkim pracownikom shuzby zdrowia zaangazowanym
w przepisywanie/podawanie produktu Human Hemin Orphan Europe
w celu dostarczenia im informacji na temat zagrozen zwiazanych
z produktem Human Hemin Orphan Europe oraz informacji na temat
zagrozen zwigzanych z podawaniem produktu Human Hemin Orphan
Europe, w tym zakrzepicy, wynaczynienia i martwicy, oraz $rodkdéw
ostrozno$ci, jakie nalezy podja¢ wcelu ich zmniejszenia. Chociaz
wiadomo, ze wynaczynienie, zakrzepica 1imartwica s3 stanami
zwigzanymi z dozylnym podawaniem lekéw, ich ryzyko musi by¢
aktywnie kontrolowane w celu zapobiegania incydentom.

IV = dozylnie; ChPL = Charakterystyka produktu leczniczego.

11.C. Plan rozwoju po dopuszczeniu do obrotu

II.C.1  Badania bedgce warunkami dopuszczenia do obrotu

Nie ma badan, ktére sa warunkami dopuszczenia do obrotu lub szczegdlnym
obowigzkiem zwigzanym z produktem Human Hemin Orphan Europe.

I1.C.2  Inne badania w planie rozwoju po dopuszczeniu do obrotu

W przypadku produktu Human Hemin Orphan Europe nie s3 wymagane zadne inne
badania.
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