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V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego Bimican przeznaczone
do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omdwienie rozpowszechnienia choroby

Bimatoprost Pl Ltd. jest stosowany w celu zmniejszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego. Jest stosowany u
dorostych z dtugotrwata jaskrg otwartego kata (chorobg, w trakcie ktérej dochodzi do zwiekszenia cisnienia
w gatce ocznej, poniewaz ptyn nie moze wyciekaé z oka) i u dorostych z nadci$nieniem ocznym (gdy cisnienie
w gatce ocznej przekracza poziom prawidtowy).

Jaskra otwartego kata i nadcisnienie oczne wystepujg wzglednie czesto.

Okoto 2% oséb w wieku ponad 40 lat choruje na przewlektg (dtugotrwatg) jaskre otwartego kata; odsetek ten
zwieksza sie do prawie 10% posrod osdb w wieku powyzej 75 lat. Nieleczona jaskra otwartego kata prowadzi
do stopniowej utraty wzroku. Po utracie wzroku nie mozna go przywrdci¢, w zwigzku z czym opanowanie
choroby polegajace na niedopuszczeniu lub przynajmniej ograniczeniu do minimum postepujgcych zmian
jest bezwzglednie konieczne, aby pacjent mogt zachowac wzrok do konca zycia.

Szacuje sie, ze nadcisnienie oczne wystepuje u 3-5% oséb w wieku powyzej 40 lat. Nadcisnienie oczne
stanowi istotny czynnik ryzyka przysztego rozwoju jaskry otwartego kata z uszkodzeniem wzroku. Wykazano,
ze obnizenie cisnienia w oku (oczach) chroni przed przejsciem tego stanu w przewlektg jaskre otwartego
kata.

Po rozpoznaniu jaskry otwartego kata lub nadcisnienia ocznego pacjenci wymagajg dozywotniej obserwacji
w celu kontroli choroby i wykrycia ewentualnej progresji uszkodzen wzroku.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia
Istnieje kilka mozliwosci leczenia jaskry otwartego kata:

e Leczenie farmakologiczne

e laseroterapia

e lLeczenie chirurgiczne

Leczenie farmakologiczne jest zazwyczaj leczeniem pierwszego rzutu. U wielu pacjentdéw jest to jedyna
metoda terapeutyczna. Nie istnieje pojedynczy lek, ktory wykazywatby przewage nad innymi jako optymalne
leczenie jaskry. Dostepnych jest kilka grup lekow:

1. Analogi prostanglandyn, do ktérych nalezy omawiany produkt — Bimotoprost Pl Ltd.
2. leki betaadrenolityczne
3. Inhibitory anhydrazy weglanowe;j

4. Sympatykomimetyki
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5. Miotyki
O wyborze leku najwtasciwszego dla pacjenta decyduje lekarz.

Lekarz moze rozwazy¢ zastosowanie innych metod leczenia (laseroterapii, leczenia chirurgicznego) po
nieudanej probie zastosowania dwdéch réznych schematéw leczenia farmakologicznego.

Skutecznos$¢ bimatoprostu wykazano w wystarczajgcym stopniu w badaniach klinicznych przeprowadzonych
z produktem referencyjnym o nazwie Lumigan.l Lumigan 0,3 mg/ml stosowany pojedynczo byt
skuteczniejszy od timololu pod wzgledem zmniejszania cisnienia wewnatrzgatkowego. Lumigan 0,1 mg/ml
powodowat nieco mniejsze zmniejszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego niz Lumigan 0,3 mg/ml. Jednak
preparat o mniejszej mocy dawki byt lepiej tolerowany i rzadziej powodowat przekrwienie (zaczerwienienie
oka).

Nalezy sie spodziewaé, ze skutecznos$é¢ stosowania produktu Bimatoprost Pl Ltd. 0,1 mg/ml powinna by¢
zasadniczo podobna do skutecznosci produktu Lumigan 0,1 mg/ml. Jak juz wspomniano powyzej,
bimatoprost moze by¢ stosowany w leczeniu pierwszego rzutu jaskry otwartego kata lub nadcisnienia
ocznego.

Produkt zawiera w sktadzie chlorek benzalkoniowy (BAK) o stezeniu 0,2 mg/ml. Stezenie BAK jest 4 razy
wieksze niz w produkcie Lumigan 0,3 mg/ml.

VI.2.3 Niewiadome zwiqgzane z korzysciami z leczenia
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania bimatoprostu u dzieci w wieku od 0 do 18 lat.
VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczqcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania
Sciemnienie teczéwki Z czasem teczOdwka moze réwniez | Temu dziataniu nie mozna
(pigmentacja teczéwki) stac sie ciemniejsza. Zmiany te zapobiec.

mogg by¢ trwate. Zmiana koloru
moze by¢ bardziej zauwazalna u
0s0b stosujgcych lek tylko w
jednym oku. Nie zaobserwowano,
aby zmiany barwy teczéwki byty w
jakikolwiek sposéb szkodliwe dla
0s0b stosujgcych lek. Odlegte
skutki zwiekszonej pigmentacji
teczéwki nie sg znane.
Sciemnienie teczéwki moze

1 EMA/758850/2009 Lumigan bimatoprost EPAR summary for the public. Dostep w dniu 12 grudnia 2012 r. Dokument dostepny
pod adresem: http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/EPAR - Summary for the
public/human/000391/WC500044430.pdf
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wystgpi¢ u 1 do 9 pacjentéw na
1000.

Podraznienie oka i/lub zmiany na
powierzchni oka zwigzane z
zawartoscia Srodka
konserwujacego — chlorku
benzalkoniowego (toksycznosé
zwigzana z chlorkiem
benzalkoniowym: punktowata
keratopatia, toksyczna
wrzodziejgca keratopatia)

Produkt zawiera w skfadzie Tak, poprzez statg obserwacje pod

chlorek benzalkoniowy (BAK) o katem wczesnych objawow tych
stezeniu 0,2 mg/ml. Stezenie BAK |standw, np. podraznienia oka,
jest 4 razy wieksze niz w produkcie | niewyraznego widzenia, uczucia
Lumigan 0,3 mg/ml. Opisywano, obecnosci ciata obcego i innych
ze chlorek benzalkoniowy (BAK), |zaburzen ze strony oczu.
ktory jest powszechnie stosowany
jako $rodek konserwujacy
(zapobiegajacy wzrostowi bakterii
w kroplach do oczu) w produktach
do oczu, powoduje szczegdlne
zmiany na powierzchni oka zwane
punktowatym zapaleniem rogowki
i/lub toksyczna wrzodziejgca
keratopatiag. Produkt nalezy
stosowac ostroznie u pacjentow z
zespotem suchego oka, u 0séb, u
ktorych mogto dojs¢ do
uszkodzenia rogéwki i u pacjentow
stosujgcych kilka réznych
rodzajoéw kropli do oczu
zawierajgcych BAK. Dodatkowo

wymagana jest stata obserwacja

takich pacjentow.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko

Dostepne dane (wt3gczajac przyczyne uznania za potencjalne ryzyko)

Zmiany w obrebie oczu, takie jak
nagromadzenie ptynu wewnatrz
gatki ocznej, zwiekszenie cisnienia
wewnatrzgatkowego, nawracajaca
aktywacja zapalenia/zakazenia
powierzchni oka.

(zaburzenia oka:wysiek do btony
naczyniowej, zwiekszenie cisnienia
wewnatrzgatkowego, reaktywacja
naciekow rogéwkowych,
reaktywacja przebytych zakaznych
chordb oczu)

Istniejg rzadkie doniesienia o wysieku do btony naczyniowe;j
(nagromadzeniu ptynu wewnatrz gatki ocznej), reaktywacji naciekéw
rogéwkowych lub zakazen oczu po zastosowaniu bimatoprostu w
postaci kropli do oczu o stezeniu 0,3 mg/ml w roztworze. Bimatoprost
PI Ltd. nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z istotnym zakazeniem
wirusowym (np. opryszczka zwyktg) oka w wywiadzie lub z zapaleniem
w obrebie gatki ocznej (zapaleniem btony naczyniowej/teczéwki),
poniewaz istnieje mozliwos¢ reaktywacji tych stanow.

W badaniach nad stosowaniem bimatoprostu o stezeniu 0,3 mg/ml u
pacjentéw z jaskrg lub nadcisnieniem ocznym wykazano, ze czestsza
ekspozycja oka na wiecej niz jedng dawke bimatoprostu na dobe moze
powodowac zmniejszenie dziatania obnizajgcego cisnienie
wewnatrzgatkowe. Pacjentdw stosujgcych Bimatoprost Pl Ltd. z innymi
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analogami prostanglandyn nalezy obserwowacd pod katem zmian
ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Nie potwierdzono przyczynowej roli bimatoprostu w rozwoju tych
zdarzen. Z tego powodu zaklasyfikowano je jako potencjalne
zagrozenia.

Zaburzenia ze strony serca i naczyn
krwionos$nych — bdl w klatce
piersiowej, spowolnienie rytmu
serca, niskie ci$nienie tetnicze
(incydenty ze strony ukfadu
krazenia: dusznica bolesna,
bradykardia, niedocisnienie)

Istnieje ograniczona liczba spontanicznych zgtoszen spowolnienia
rytmu serca, bélu w klatce piersiowej lub niskiego cisnienia tetniczego
po stosowaniu bimatoprostu w kroplach do oczu o stezeniu 0,3 mg/ml
w postaci roztworu. Bimatoprost Pl Ltd. nalezy stosowac ostroznie u
pacjentéw z predyspozycjg do spowolnienia rytmu serca lub niskiego
ci$nienia tetniczego.

Nie potwierdzono przyczynowej roli bimatoprostu w rozwoju tych
zdarzen. Z tego powodu zaklasyfikowano je jako potencjalne
zagrozenia.

Astma

Nie oceniano stosowania produktu Bimatoprost Pl Ltd. u pacjentéw z
niewydolnoscig oddechowg, np. w przebiegu astmy, w zwigzku z czym
nalezy go stosowac ostroznie u tych oséb. W badaniach klinicznych nie
zaobserwowano istotnego niepozgdanego wptywu leku na oddychanie
u pacjentéw z niewydolnoscig oddechowa w wywiadzie.

Poniewaz jednak nie sg dostepne wystarczajgce informacje, aby
wykluczy¢ to potencjalne ryzyko, bedzie dalej monitorowane jako
potencjalne ryzyko.

Nielegalne stosowanie w celu
wspomagania wzrostu rzes

Bimatoprost Pl Ltd. moze powodowac ciemnienie i wzrost rzes.
Dziatania te mogg wystgpi¢ u od 1 do 9 pacjentéw na 100. Bimatoprost
nie zostat jednak dopuszczony w UE do stosowania w celu
wspomagania wzrostu rzes. W zwigzku z tym kazde zastosowanie
produktu Bimatoprost Pl Ltd. w tym celu, zwtaszcza bez recepty,
mozna uznac za nielegalne.

Wazine brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne dane (wt3gczajac przyczyne uznania za potencjalne ryzyko)

Stosowanie u dzieci w wieku od 0
do 18 lat

Nie badano stosowania bimatoprostu u dzieci w wieku ponizej 18 lat,
w zwigzku z czym nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z tej grupy
wiekowej.

Stosowanie w okresie cigzy i
karmienia piersig

Nie sg dostepne wystarczajgce dane dotyczgce stosowania
bimatoprostu u kobiet w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty
dziatania toksyczne po podaniu leku w bardzo wysokich dawkach. Z
tego wzgledu produktu Bimatoprost Pl Ltd. nie nalezy stosowac
podczas cigzy, o ile nie jest to bezwzglednie konieczne.

Bimatoprost moze przenika¢ do mleka kobiecego, w zwigzku z czym
pacjentki nie powinny karmic piersig w trakcie stosowania leku
Bimatoprost Pl Ltd.

W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze
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kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje cigze, przed zastosowaniem
jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Potencjalnie niekorzystne skutki Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
potaczenia bimatoprostu zinnymi | przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent
lekami planuje przyjmowac.

Lekarz zadecyduje, czy Bimatoprost Pl Ltd. mozna potgczyc¢ z innymi
lekami. Bimatoprost jest czesto tgczony z innymi kroplami do oczu
stosowanymi w leczeniu wysokiego ci$nienia wewnatrzgatkowego lub
jaskry.

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu
do okreslonych zagrozien

W odniesieniu do kazdego leku opracowano charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéra zawiera
przeznaczone dla lekarzy, farmaceutéw i innych oséb z fachowego personelu medycznego szczegétowe
informacje na temat stosowania leku, zwigzanych z tym zagrozen oraz zalecen majgcych na celu ich
zminimalizowanie. Skrécona wersja tych informacji przedstawiona tatwo zrozumiatym jezykiem jest
dostepna w postaci ulotki dotgczonej do opakowania (package leaflet, PL). Dziatania opisane w tych
dokumentach sg nazywane rutynowymi $Srodkami minimalizacji ryzyka.

W przypadku tego leku nie sg stosowane dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka.
VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
Whioskodawca nie zaproponowat planu rozwoju po wprowadzeniu do obrotu.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzqdku
chronologicznym

Tabela 2.Istotne wprowadzone zmiany w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku chronologicznym

Wersja Data Zagrozenia bezpieczenstwa Komentarz
00.00 W chwili sktadania | Zidentyfikowane zagrozenia: Wersja poczatkowa.
dokumentacji Pigmentacja teczéwki; toksycznos¢ zwigzana z

13 stycznia 2013 r. | obecnoscig chlorku benzalkoniowego (punktowata
keratopatia, toksyczna wrzodziejgca keratopatia)

Potencjalne zagrozenia:

zaburzenia oka (wysiek do btony naczyniowej,
zwiekszenie ci$nienia wewnatrzgatkowego,
reaktywacja naciekdw rogéwkowych, reaktywacja
przebytych zakaznych choréb oczu), incydenty
sercowo-naczyniowe (dusznica bolesna,
bradykardia, niedocisnienie), astma, stosowanie
niezgodne z rejestracjg do wspomagania wzrostu

rzes
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Brakujace informacje:
nie zidentyfikowano

01.00 2 sierpnia 2013 r.

Dodane wazne brakujgce informacje:

Brakujgce informacje: stosowanie u dzieci i
mtodziezy, stosowanie w okresie cigzy i karmienia
piersig oraz potencjalne interakcje

Aktualizacja zgodna z
komentarzami
wiasciwych organéw
w ramach procedury
dopuszczania
produktu do obrotu.
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