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Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego IMMUNINE (ludzki
IX czynnik krzepnigcia)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego IMMUNINE.
Dokument opisuje w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu
IMMUNINE, w jaki sposob ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé wiecej informacji
o zagrozeniach idanych na temat brakujacych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego IMMUNINE.

Charakterystyka produktu leczniczego IMMUNINE i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy
IMMUNINE powinien by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace si¢ do juz opisanych kwestii powinny zostac¢
zawarte w aktualizacji planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego IMMUNINE.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy IMMUNINE zarejestrowany do stosowania w leczeniu i profilaktyce
krwawien u pacjentow z hemofilia B (wrodzonym niedoborem czynnika IX) we wszystkich
grupach wiekowych, od dzieci w wieku powyzej 6 lat do 0séb dorostych (patrz Charakterystyka
produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera ludzki IX
czynnik krzepnig¢cia jako substancje czynng i podawany jest we wstrzyknieciu lub infuzji.

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

Istotne ryzyka produktu leczniczego IMMUNINE, tacznie z dziataniami podejmowanymi
w celu zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajacych lepsze poznanie zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego IMMUNINE wymieniono ponize;j.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

* Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostrozno$ci, zalecenia
odnoszace si¢ do prawidtowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta
oraz w Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla os6b wykonujacych
zawody medyczne;

* Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

® Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe
stosowanie;

* Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku — sposéb 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.
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W uzupehieniu do tych dzialan, regularnie gromadzi si¢ i analizuje informacje
o niepozadanych dzialaniach produktu leczniczego, wlaczajac w to ocen¢ okresowych
raportow o bezpieczenstwie PSUR, aby w razie potrzeby niezwlocznie podja¢ konieczne
kroki. Dzialania te stanowig rutynowe aktywnosci nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktére mogltyby wptywaé na bezpieczenstwo
stosowania produktu leczniczego IMMUNINE sg one wymienione ponizej jako ,,brakujace
informacje”.

I1.ALista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego IMMUNINE to ryzyka, ktore
wymagaja specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub
podjecia krokow minimalizujgcych ryzyko, w taki sposob zeby produkt leczniczy mogt by¢
bezpiecznie podawany. Istotne ryzyka moga odnosi¢ si¢ do ryzyka zidentyfikowanego lub
potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych w wystarczajacy
sposob mozemy udowodni¢ zalezno$¢ ryzyka od stosowania produktu IMMUNINE.
Potencjalne ryzyka odnosza si¢ do sytuacji, w ktorych zwigzek zagrozenia ze stosowaniem
leku jest oceniany jako mozliwy, po wzigciu pod uwage dostgpnych danych, ale ten zwigzek
nie jest dotychczas w pelni ustalony i wymaga dalszej oceny. Brakujace informacje odnosza
si¢ do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i
wymagaja zgromadzenia niezb¢dnych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas
dtugotrwatego stosowania leku).

Tabela 28. Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane e  Wytwarzanie inhibitora czynnika IX.

ryzyka e Nadwrazliwo$¢ i reakcje alergiczne na produkt lub na ktorakolwiek

substancje pomocnicza (w tym reakcje na heparyne lub matoplytkowos¢

indukowana heparyna w wywiadzie).

Istotne potencjalne ryzyka e  Przeniesienie czynnikow zakaznych.

e  Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (szczegolnie u pacjentdw z rozsianym
wykrzepianiem wewnatrznaczyniowym (ang. disseminated
intravascular coagulation, DIC) i fibrynolizg).

e  Brak dzialania terapeutycznego.

e Zespol nerczycowy po probie wywotania tolerancji immunologicznej
u pacjentow z hemofilig B z inhibitorami czynnika IX i chorobami
alergicznymi w wywiadzie.

Brakujgce informacje e Niewystarczajace dane kliniczne dotyczace stosowania u dzieci
w wieku ponizej 6 lat.

e Niewystarczajgce dane kliniczne dotyczace stosowania IMMUNINE
w indukcja tolerancji immunologicznej (ang. immune tolerance
induction, ITT).

e W badaniach klinicznych nie ustalono wptywu produktu leczniczego
IMMUNINE na ptodnosé.

I1.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

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

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Wytwarzanie inhibitora czynnika IX.

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

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL), okresowe raporty
o bezpieczenstwie (PSUR), literatura medyczna.

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy Weczeséniej nieleczeni pacjenci i minimalnie leczeni pacjenci z mutacjami
ryzyka gendw wysokiego ryzyka (takimi jak duze delecje, mutacje

nonsensowne/stop, duze delecje/insercje lub calkowita delecja gendw).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Charakterystyka produktu leczniczego punkty 4.4 1 4.8.
Ulotka punkty 2, 3 1 4.

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych $rodkow minimalizacji ryzyka.

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Nadwrazliwos¢ i reakcje alergiczne na produkt lub
na ktorgkolwiek substancje pomocnicza (w tym reakcje na heparyne lub
maloplytkowos¢ indukowana heparyna w wywiadzie).

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

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL), okresowe raporty
o bezpieczenstwie (PSUR).

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy Pacjenci z nadwrazliwoscig na IMMUNINE lub ktérykolwiek
ryzyka z pozostatych sktadnikéw produktu leczniczego w wywiadzie. Ryzyko

reakcji nadwrazliwosci jest najwicksze we wcezesnych fazach poczatkowej
ekspozycji na koncentraty czynnika IX u pacjentow wczesniej
nieleczonych. Potencjalnie zwigkszone ryzyko reakcji nadwrazliwo$ci

u pacjentéw z inhibitorami.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Charakterystyka produktu leczniczego punkty 4.3, 4.4 1 4.8.
Ulotka punkty 2 i 4.

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

Dodatkowe aktywnosci
zwiazane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak.

Istotne potencjalne ryzyko: Przeniesienie czynnikow zakaznych.

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

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL), literatura medyczna.
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istnieniem danego

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy Pacjenci ze zwickszong ekspozycja na produkty lecznicze otrzymywane
ryzyka z ludzkiej krwi lub osocza majg zwigkszone ryzyko przeniesienia wirusow.

Srodki minimalizacji ryzyka | Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Charakterystyka produktu leczniczego punkt 4.4.
Ulotka punkt 2.

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.
Dodatkowe aktywnosci Brak.

zwiazane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Istotne potencjalne ryzyko: Zdarzenia zakrzepowo-zatorowe (szczegolnie

u pacjentow z rozsianym wykrzepianiem wewngtrznaczyniowym (ang. disseminated
intravascular coagulation, DIC) i fibrynoliza).

Dowody wskazujace na Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL), literatura medyczna.
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku a
istnieniem danego
zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy Pacjenci ze zwigkszonym ryzykiem zdarzen zakrzepowych to pacjenci:
ryzyka Z miazdzyca w wywiadzie.

Z licznymi czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego.

W zaawansowanym wieku.

Ze zmniejszong pojemnosciag minutowg serca.

Z zaburzeniami nadkrzepliwosci.

W dlugotrwalym okresie unieruchomienia.

Z otyloscia.

Z cukrzyca.

Z nabyta lub dziedziczng chorobg zakrzepowa.

Z chorobg naczyniowa w wywiadzie.

Z wczesniejszym zdarzeniem zakrzepowym lub zakrzepowo-
zatorowym w wywiadzie.

Z chorobg watroby.

e W okresie okoto- i pooperacyjnym.

e Noworodki.

Srodki minimalizacji ryzyka | Rutynowe §rodki minimalizacji ryzyka:

Charakterystyka produktu leczniczego punkty 4.4 1 4.8.

Ulotka punkty 2 i 4.

Dodatkowe $Srodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

Dodatkowe aktywnosci Brak.

zwiazane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

| Istotne potencjalne ryzyko: Brak dzialania terapeutycznego.
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Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL), literatura medyczna.

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy Odpowiedz na leczenie moze zaleze¢ od specyficznych dla pacjenta
ryzyka wymagan dotyczacych dawkowania ze wzgledu na duze réznice

migdzyosobnicze parametrow farmakokinetycznych. Ryzyko rozwoju
inhibitoréw czynnika IX jest najwigksze po stosunkowo nielicznych
(10-20) dniach ekspozycji na czynnik IX.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Charakterystyka produktu leczniczego punkt 4.4.
Ulotka punkty 2 i 3.

Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

Dodatkowe aktywnosci
zwiazane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak.

Istotne potencjalne ryzyko: Zespol nerczycowy po prdobie wywolania tolerancji
immunologicznej u pacjentow z hemofilia B z inhibitorami czynnika IX i chorobami
alergicznymi w wywiadzie.

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

Charakterystyka produktu leczniczego (ChPL), literatura medyczna.

zagrozenia
Czynniki ryzyka i grupy Pacjenci stosujacy regularnie czynnik IX oraz pacjenci z inhibitorami
ryzyka czynnika IX w wywiadzie. Ryzyko rozwoju inhibitoréw czynnika IX jest

najwigksze po stosunkowo nielicznych (10-20) dniach ekspozycji na
czynnik IX.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Charakterystyka produktu leczniczego punkt 4.8.
Ulotka punkt 4.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych §rodkow minimalizacji ryzyka.

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak.

Brakujace informacje: Niewystarczajace dane kliniczne dotyczace stosowania
u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Charakterystyka produktu leczniczego punkty 4.1 1 5.1.
Ulotka punkty 1, 2 1 3.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:

Brak dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem

Brak.
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Brakujgce informacje: Niewystarczajace dane kliniczne dotyczgce stosowania
u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

farmakoterapii

induction, ITI).

Brakujace informacje: Niewystarczajace dane kliniczne dotyczace stosowania
IMMUNINE w indukcja tolerancji immunologicznej (ang. immune tolerance

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Charakterystyka produktu leczniczego punkt 4.8.
Dodatkowe Srodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak.

Brakujgce informacje: W badaniach klinicznych nie ustalono wplywu produktu
leczniczego IMMUNINE na plodnos¢.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Charakterystyka produktu leczniczego punkt 4.6.
Ulotka punkt 2.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka:
Brak

Dodatkowe aktywnosci
zwigzane z nadzorem nad
bezpieczenstwem
farmakoterapii

Brak.

I1.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do obrotu

I1.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan, ktore stanowig warunek uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub

bedacych szczegdlnymi zobowigzaniami dla produktu leczniczego IMMUNINE.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

Brak badan wymaganych dla produktu leczniczego IMMUNINE.
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