VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu
leczniczego Atazanavir Teva przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Ludzki wirus niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1) jest podstawowym wirusem wywotujgcym zespét nabytego
niedoboru odpornosci (AIDS), ktéry jest powolng, postepujaca i wyniszczajaca choroba ludzkiego uktadu
odpornosciowego.

W 2007 roku, odsetek osob zakazonych wirusem HIV-1 na $wiecie ustabilizowat sie na poziomie 0,8%, przy
33 min ludzi zyjacych z HIV/AIDS, 2,7 min przypadkéw nowych zakazen, i 2,0 min zgondw z powodu AIDS.
Kontakty heteroseksualne pozostajg gtéwna droga przenoszenia wsrdd ogotu spoteczefistwa w regionie Afryki
Subsaharyjskiej, gdzie odnotowuje sie najwieksza liczbe przypadkéw zakazenia HIV, stanowiacych 67%
wszystkich 0séb zyjacych z HIV swiecie. W wigkszosci pozostatych regionéw, kontakty seksualne miedzy
mezczyznami, zazywanie narkotykdw dozylnych oraz $wiadczenie ustug seksualnych naleza do
najwazniejszych czynnikdw ryzyka. W niektérych regionach, w tym w krajach Afryki z wysokim odsetkiem
osob zarazonych HIV, odnotowuje sie spadek liczby zakazer, natomiast w innych czeéciach $wiata, np. w
Europie wschodniej i Azji Srodkowej- liczba zakazer roénie.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

W oparciu o dostepne dane i wieloletnie doswiadczenie kliniczne, atazanawir stanowi skuteczny lek w leczeniu
infekcji wirusem HIV-1.

Z uwagi na to, ze wirusa HIV nie udato sie jak dotad zwalczy¢ dostepnymi lekami przeciwretrowirusowymi
(ART-antiretroviral therapy), zakazenie wirusem HIV uwaza sig za chorobe nieuleczalng. Leczenie skupia sie
na ograniczeniu wptywu zakazenia wirusem HIV na zachorowalnos¢ i $miertelno$é, poprawie jakosci zycia,
zapobieganiu przenoszenia wirusa i utrzymywaniu czynnosci uktadu odpornosciowego w drodze skutecznego
zmniejszania tadunku wirusowego.

Stosowany zgodnie z zaleceniami wymienionymi w charakterystyce produktu leczniczego oraz z
uwzglednieniem przeciwwskazan, ostrzezen i srodkéw ostroznosci, atazanawir jest skuteczny w
zatwierdzonych wskazaniach i ogdlnie dobrze tolerowany.

VI.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami leczenia
Nie dotyczy.
Vi.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczeistwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
Wydluzenie odstepu PR w Nie nalezy stosowac atazanawiru w | pacjent powinien poinformowac
EKG (zwolnienie potaczeniu z niektérymi lekami: lekarza, jesli przyjmuje leki na
przewodnictwa w wezle lekami o.bljnza]a‘t.:yml cisnienie krwi, cisnienie krwi lub ztat?urzen.la' pracy
. spowalniajacymi prace serca, serca (np. Dbepridil, diltiazem,
przedsionkowo-komorowym) poprawiajacymi rytm pracy serca werapamil).

(np.bepridil, diltiazem, werapamil).
Kotatanie serca (szybkie lub
nieregularne uderzenia serca) moga
wystepowac u 1 na 1000 osdb.

(Nieregularne bicie serca) Dzieci przyjmujace atazanawir

mogg wymagac monitorowania
serca.

Nietypowy rytm serca nalezy

ojawity sie doniesienia o 2glaszac do lekarza.

zaburzeniach pracy serca u
pacjentéw dorostych i dzieci Nie nalezy stosowac podwdjnej
stosujgcych atazanawir. dawki.

Hiperbilirubinemia(zwigekszenie | U pacjentoéw otrzymujacych Jesli pacjent zaobserwuje tagodne




Ryzyko

Dostepne informacje Mozliwosc¢ zapobiegania

steZenia bilirubiny we krwi)

atazanawir wystepowata zazodtcenie skéry lub oczu,

hiperbilirubinemia. Objawem moze powinien o tym poinformowac

by¢ tagodne zazétcenie skory lub lekarza, zwtaszcza jesli chorujg

oczu réwnoczesnie na zapalenie watroby
typu B lub C.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli
pacjent zazywa dodatkowo inne
leki przeciw zakazeniu HIV
(np.indynawir).

Kamica nerkowa (tworzenie sie
kamieni nerkowych)

U pacjentéw przyjmujacych Jesli u pacjenta wystapig objawy
atazanawir wystepowaity kamienie podmiotowe i przedmiotowe
nerkowe. Kamica nerkowa moze kamicy nerkowej (bél w boku,
wystepowac u 1 na 100 osdb. krew w moczu, bdl w czasie

oddawania moczu), nalezy o tym
poinformowac lekarza.

Ciezkie reakcje skorne

U pacjentéw przyjmujacych Pacjenci uczulenina atazanawir lub
atazanawir zgtaszano ktérykolwiek z pozostatych
wystepowanie ciezkiej wysypki sktadnikow tego leku, nie powinni
skdrnej, w tym zespotu Stevensa- przyjmowac tego leku.

Johnsona. W razie wystagpienia wysypki u

U 1 na 100 os6b mogg wystapic pacjenta, nalezy niezwlocznie o
ciezkie wysypki skérne (reakcje tym powiadomi¢ lekarza.

alergiczne obejmujace wysypke,
wysoka temperature, zwiekszong
aktywnos¢ enzymoéw watrobowych
obserwowane w testach krwi,
zwiekszenie liczby okreslonego
rodzaju biatych krwinek
[eozynofilia] i (lub) powiekszenie
weztéw chionnych ).

U 1 na 1000 os6b mogg wystapic
reakcje alergiczne obejmujace
ciezka wysypke skérna, wysoka
temperature oraz powiekszenie
weztdw chtonnych (zespét Stevensa-

Johnsona).
Kamica zétciowe (tworzenie sie | U 1 na 100 oséb moga wystapié W razie wystapienia jakichkolwiek
kamieni zdtciowych) kamienie zoiciowe. reakcji niepozadanych, nalezy

powiadomi¢ lekarza, farmaceute
lub pielegniarke.

Istotne potencjalne ryzyko

Ryzyko

Dostepne dane (wtaczajgce przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

Wydluzenie odstepu QT
(nieregularne bicie serca )

Wydiuzenie odstepu QT moze wystgpowac u 1 na 1000 os6b. Pojawity
sie doniesienia o zaburzeniach pracy serca u pacjentow dorostych i
dzieci stosujacych atazanawir.

Zéltaczka jader podkorowych
moézgu(Zaburzenie mézgu
wywofane bilirubing)

Pomimo, iz nie zgloszono Zadnego przypadku zoftaczki jader
podkorowych mézgu u noworodkoéw, jest ona uwazana za potencjalne
ryzyko dia noworodkéw i niemowlat.




Ryzyko

Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania za
potencjalne ryzyko)

Ostra niewydolnos$é nerek
(dorosli)

(Ostre uposledzenie nerek)

Ostra niewydolnos¢ nerek to nagte uposledzenie czynnosci nerek.

Ta informacja dotyczaca bezpieczenstwa zostata dodana w oparciu o
RMP produktu referencyjnego - Reyataz kapsutki twarde.

Obrzek naczynioruchowy
(nasilony obrzek)

Obrzek naczynioruchowy (nasilony obrzek skéry i innych tkanek,
najczesciej warg lub oczu moze wystepowac u 1 na 100 osdb

érédmiqiszowe zapalenie nerek
(stan zapalny nerek)

Srédmiqzszowe zapalenie nerek jest postacig zapalenia nerek, ktéra
atakuje tkanke srédmiazszowg (tkanke podtrzymujaca w nerkach)
nerek otaczajaca kanaliki nerkowe (funkcjonalna czes$é nerek).

Zapalenie nerek moze wystepowac u 1 na 100 oséb.

Zespbt rekonstrukcji
immunologicznej (IRIS)

(zespdt reaktywacji
immunologicznej)

U niektérych pacjentow w zaawansowanym stadium zakazenia HIV
(AIDS), u ktérych w przesztosci wystepowato zakazenie
oportunistyczne, objawy przedmiotowe i podmiotowe stanu zapalnego
spowodowanego wczesniejszym zakazeniem moga pojawic sie wkrotce
po rozpoczeciu leczenia anty-HIV. Uwaza sie, ze objawy te wynikajq z
poprawy zdolnosci organizmu do odpowiedzi immunologicznej, co
umozliwia zwalczanie zakazen, ktore mogly wystepowac nie dajac
wyraznych objawow. W razie zauwazenia jakichkolwiek objawéw
zakazenia nalezy bezzwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Oprdcz zakazeri oportunistycznych, po rozpoczeciu przyjmowania lekow
w ramach leczenia zakazenia wirusem HIV moga takze wystapié¢
choroby autoimmunologiczne (kiedy uktad immunologiczny atakuje
zdrowe tkanki organizmu). Choroby te moga rozwinagc sie wiele
miesiecy po rozpoczeciu leczenia. Jesli pacjent zauwazy u siebie objawy
zakazenia lub inne, takie jak: ostabienie miesni, ostabienie
rozpoczynajace sie od dioni i stop i postepujace w kierunku tutowia,
kotatanie serca, drzenie lub nadpobudliwos¢, nalezy jak najszybciej
zwréci¢ sie po pomoc do lekarza.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Ciaza

Dostepna jest umiarkowana ilo$¢ danych dotyczacych stosowania leku
w okresie cigzy. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli pacjentka jest w ciazy
lub planuje cigze. Nalezy porozmawiac z lekarzem na temat cigzy.

Zaburzenia czynnosci watroby
(Niewydolnos$¢ watroby)

U pacjentéw z umiarkowang lub ciezka choroba watroby (stwierdzonag
przez lekarza) nie nalezy stosowac atazanawiru.

Dzieci i mlodziez:

o Dane dot. bezpieczernstwa
stosowania u dzieci< 6 lat
(<15 kg)

o Ograniczone dane dot.
bezpieczenstwa stosowania u
dzieci w wieku powyzej 6 lat i
ponizej 18 lat.

Atazanawir kapsutki moze by¢ stosowany u dzieci od 6 roku zycia
wzwyz majacych nastepujaca wage:

. 15 kg (150 mg atazanawir kapsutki),
° 20 kg (200 mg atazanawir kapsutki),
. 40 kg (300 mg atazanawir kapsutki),

ktére potrafig potkna¢ kapsutke. Brak zalecen dotyczacych dawkowania
| u dzieci ponizej 6 lat lub wazacych mniej niz 15 kg




VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Produkt leczniczy nie posiada dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka
. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Nie dotyczy.

VI.2.6 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem porzadku
chronologicznym

Tabela 3. Najwazniejsze zmiany w planie zarzadzania ryzykiem

Wersja Data Zagadnienie Komentarze
1.0 03marca | Istotne zidentyfikowane ryzyka Nie dotyczy
2014 ° Zaburzenia przewodzenia serca

. Hiperbilirubinemia
. Kamica nerkowa
Istotne potencjalne ryzyka
° Wydtuzenie odstepu QT
. Zdttaczka jader podkorowych mézgu
Brakujace informacje
° Cigza i laktacja
. Zaburzenia czynnosci nerek
. Zaburzenia czynnosci watroby
. Dzieci i miodziez:
o Dane dot. bezpieczeristwa stosowania u dzieci <
6 lat (<15 kg)
o Ograniczone dane dot. bezpieczeristwa
stosowania u dzieci w wieku powyzej 6 lat i
ponizej 18 lat

1.1 18 Istotne zidentyfikowane ryzyka Aktualizacja zagadniend
listopada o Wydtuzenie odstepu PR dot. bezpieczeristwa na
2014 e Hiperbilirubinemia podstawie raportu RMS
e Kamica nerkowa Dzien 70.
o Ciezkie reakcje skorne Wstepny raport z oceny
e Kamica zotciowa (SE/H/1398/01- 03/DC)

Istotne potencjalne ryzyka
e  Wydluzenie odstepu QT
e  Zottaczka jader podkorowych mézgu
e  Ostra niewydolnos¢ nerek (dorosli)
e  Obrzek naczynioruchowy
° érédmiajszowe zapalenie nerek
Zespot rekonstrukcji immunologicznej (IRIS)
Brakujace informacje
o Cigza
e Zaburzenia czynnosci watroby
e Dzieci i mtodziez:
o Dane dot. bezpieczenstwa stosowania u dzieci <
6 lat (<15 kg)
o Ograniczone dane dot. bezpieczenstwa
stosowania u dzieci w wieku powyzej 6 lat i
ponizej18 lat




Wersja Data Zagadnienie Komentarze
1.2 29 lipca |Brak zmian Dodano nowa ChPL i
2015 Ulotke dla Pacjenta do

Aneksu 2

e
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