Octaplas Plan zarzadzania ryzykiem nr 02

CZESC VI: PODSUMOWANIE PLANU ZARZADZANIA RYZYKIEM
DLA PRODUKTU LECZNICZEGO OCTAPLASLG PRZEZNACZONE
DO PUBLICZNEJ WIADOMOSCI

1 OMOWIENIE ROZPOWSZECHNIENIA CHOROBY

Osocze $wiezo mrozone to ptynna cze$é ludzkiej krwi pelnej, ktéra zostala odwirowana,
oddzielona od komérek i zamrozona do temperatury -30°C w czasie od 4 do 8 godzin od
pobrania. Osocze $wiezo mrozone jest stosowane w leczeniu réznych rodzajéw ztozonych lub
izolowanych niedoboréw czynnikéw krzepniecia, wrodzonych lub nabytych, oraz podczas
terapeutycznych zabiegéw wymiany osocza.

W przypadku wigkszoséci zarejestrowanych wskazan dla produktu leczniczego Octaplas,
rozstrzygajace dane epidemiologiczne nie sa dostgpne, poniewaz =zalezg one od
niedostgpnosci innych opcji leczenia. Ponadto produkt leczniczy Octaplas jest wskazany
wylacznie w szczegdlnych okolicznosciach klinicznych.

2 PODSUMOWANIE KORZYSCI WYNIKAJACYCH Z LECZENIA

W przypadku ztozonych niedoboréw czynnikéw krzepnigcia, takich jak koagulopatia
spowodowana ci¢zka niewydolno$cia watroby lub rozleglym przetoczeniem, podawanie
osocza moze by¢é wymagane do zapobiegania uszkodzeniom tkanek lub nawet zgonowi
wskutek krwawienia wewngtrznego. W niektérych przypadkach niedoboréw czynnikow
krzepnigcia, gdy nie jest dostepny okreslony koncentrat czynnika krzepnigcia, np. czynnika V
lub czynnika XI, lub do stosowania w stanach naglych, gdy nie jest mozliwa precyzyjna
diagnostyka laboratoryjna, leczenie osoczem to jedyna mozliwo$¢. Ponadto istnieje potrzeba
szybkiego odwrdcenia dziatania doustnych lekéw przeciwzakrzepowych, gdy nie jest
dostgpny do stosowania koncentrat kompleksu protrombiny lub podawanie witaminy K jest
niewystarczajace z powodu uposledzonej czynnosci watroby lub w stanach nagtych. Leczenie
osoczem moze by¢ takze konieczne w celu leczenia potencjalnie niebezpiecznych krwotokdéw
podczas terapii fibrynolityczne] u pacjentéw, ktorzy nie reagowali na leczenie
konwencjonalne. Terapia substytucyjna osoczem to standardowe leczenie epizodow ostrej
zakrzepowej plamicy matoptytkowe;.

Wykazano, ze podawanie produktu leczniczego Octaplas stanowi skuteczng terapi¢
substytucyjng pojedynczych lub zlozonych niedoboréw czynnikéw Kkrzepniecia oraz
w odwracaniu skutkéw dziatania doustnych lekéw przeciwzakrzepowych. Ponadto jest
uzyteczne wleczeniu potencjalnie niebezpiecznych krwotokéw podczas terapii
fibrynolitycznej u pacjentow, ktorzy nie reagowali na leczenie konwencjonalne. Dodatkowo
produkt leczniczy Octaplas jest skuteczny u pacjentéw z zakrzepowa plamica matoplytkows.
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3 NIEWIADOME ZWIAZANE Z KORZYSCIAMI Z LECZENIA

Wszystkie aktualne zagrozenia zwigzane z bezpieczefistwem stosowania produktu
leczniczego Octaplas sg dobrze znane oraz w ChPL i ulotce dla pacjenta umieszczono
odpowiednie ostrzezenia.

Wazne zidentyfikowane ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Octaplas to
nadwrazliwo$¢ ireakcje anafilaktyczne, epizody zylnej choroby zakrzepowo-zatorowe;j,
wlewy produktu leczniczego Octaplas niezgodne w ukladzie ABO, ostre poprzetoczeniowe
uszkodzenie ptuc, hiperfibrynoliza i toksyczno$é cytrynianu.

Wazne potencjalne zagrozenia dotycza bezpieczenstwa wirusologicznego ibledow w
podawaniu lekow.

Tylko ograniczone informacje sg dostgpne na temat bezpieczenstwa u dzieci i mlodziezy,
pacjentéw w podesztym wieku, kobiet w cigzy 1 karmigcych piersia.

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Nadwrazliwoéé, reakcje Czgste wystepuja ostre ale | — Premedykacja (antyhistaminy

anafilaktyczne przebiegajace z niewielkim oraz dozylny hydrokortyzon),
nasileniem reakcje profesjonalne monitorowanie
spowodowane pacjenta, ocena indywidualnego
nadwrazliwoscig na ryzyka pacjenta, wolne szybkosci

podawane biatka, cechujagce | wlewu.
si¢ pokrzywka, goraczka,
dreszczami, nudnosciami,
wymiotami i bolem jamy
brzusznej lub plecow.
Rzadkie sg ostre i niekiedy
cigzkie reakcje typu
alergicznego
(anafilaktoidalne lub
anafilaktyczne), cechujace
si¢ uderzeniami goraca,
niedocisnieniem, bolem

w klatce piersiowej,
skurczami oskrzeli,
dusznoscig oraz zapascia
krazeniowo-oddechows.

— Odpowiednie ostrzezenie w ChPL
oraz oznakowanie produktu.

Zylna choroba Grupy ryzyka to pacjenci — Pacjenci narazeni na ryzyko
zakrzepowo-zatorowa otrzymujacy ciagle leczenie | powinni by¢ monitorowani pod
(zakrzepy krwi w zylach) | duzymi dawkami (np. po katem wczesnych oznak
urazie lub interwencjach zakrzepicy. Profilaktyka przeciwko
chirurgicznych) i majacy zylnej chorobie zakrzepowo-
znane czynniki ryzyka zatorowe]j powinna by¢ prowadzona
klinicznego lub zgodnie z aktualnymi zaleceniami.
laboratoryjnego.

— Odpowiednie ostrzezenie w ChPL
oraz oznakowanie produktu.
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Ryzyko

Dost¢pne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Wlewy produktu
leczniczego Octaplas
niezgodne w ukladzie
ABO

(grupa krwi pacjenta
powinna odpowiadac
grupie krwi podawanej
jednostki produktu
leczniczego Octaplas)

Podawanie produktu
leczniczego Octaplas musi
opiera¢ si¢ na zgodnosci
grupy krwi ABO.

W przypadku przetaczania
niezgodnego, przeciwciala
ABO w produkcie
leczniczym Octaplas zostang
zwiazane z antygenami
krwinek czerwonych biorcy
i w rzadkich przypadkach
moga spowodowaé
hemolityczng reakcje
poprzetoczeniowa. Produkt
leczniczy Octaplas AB jest
niezalezny od grupy krwi

i moze by¢ stosowany
uniwersalnie.

— Ostrozne badanie,
przygotowywanie i podawanie lub
stosowanie produktu leczniczego
Octaplas.

— Odpowiednie ostrzezenie w ChPL
oraz oznakowanie produktu.

Hiperfibrynoliza

(zwiekszone usuwanie
zakrzepow krwi, co moze
spowodowac rozlegte
krwawienie)

Firma Octapharma otrzymata
2 raporty dotyczace
hiperfibrynolizy zwiazane;j

z podawaniem produktu
leczniczego Octaplas
podczas jego cyklu zycia.
Ponadto dostgpna jest
publikacja sugerujaca
czgstsze wystepowania
hiperfibrynolizy, zwlaszcza
u szczegdlnych grup
pacjentéw (Jonge et al. [18])

— Odpowiednie ostrzezenie w ChPL
oraz oznakowanie produktu.

Toksycznosé cytrynianu
(cytrynian wigze wapn

i magnez, co moze
powodowac uposledzenie
czynnosci serca lub
uposledzenie krzepnigcia
krwi)

Cytrynian jest zazwyczaj
szybko metabolizowany
przez watrobg. Jednak
szybkie podawanie duzych
ilosci przechowywanej krwi
moze spowodowaé
hipokalcemig

i hipomagnezemig, gdy
cytrynian wigze wapn

i magnez. Moze to
spowodowa¢ dysfunkcje
miesnia sercowego lub
koagulopatig.

— Ze wzgledu na ryzyko
toksycznos$ci cytrynianu, szybkosé
wlewu nie powinna przekraczaé
0,020-0,025 mmol cytrynianu/kg
masy ciala/minute rbwnowazna

< 1 ml produktu leczniczego
Octaplas/kg masy ciata/minute.

— Toksyczne dziatanie cytrynianu
mozna ograniczy¢, podajac do innej
zyly glukonian wapnia.

— Odpowiednie ostrzezenie w ChPL
oraz oznakowanie produktu.

Bledy w podawaniu
lekow

Najczesciej obserwowane
bledy w podawaniu produktu
leczniczego Octaplas dotycza
podawania nieprawidlowe;j
grupy krwi (niezgodno$¢

w uktadzie ABO)

— Charakterystyka produktu
leczniczego Octaplas wyraznie
wskazuje, ze produkt leczniczy
Octaplas musi by¢ podawany na
podstawie zgodnosci w uktadzie
ABO. Trwa zmiana stowa
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Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$é zapobiegania
i pomieszania produktéw ,Zgodnos¢” na ,,swoistos$é”
leczniczych Octaplas w ChPL.
i Octaplex firmy — Grupa krwi jest wyraznie
Octapharma. 0znaczona w czarnej ramce na
pudetku.
Wazne potencjalne ryzyka
Bezpieczenstwo Cigzkie w przypadku — Kontrola, usuwanie i inaktywacja
wirusologiczne ludzkiego wirusa niedoboru | wiruséw.
od.por nosci (HIV), NEAESE — Szczepienie przeciwko wirusom
wirusowego zapalenia HAV i HBV.
watroby typu B (HBV),

— Parwowirus B19: badania PCR
pul osocza w ramach procedury
zwalniania serii.

wirusa wirusowego zapalenia
watroby typu C (HCV) oraz
wirusa wirusowego zapalenia
watroby typu A (HAV) i
potencjalnie cigzkie w — Odpowiednie ostrzezenie w ChPL
przypadku parwowirusa B19 | oraz oznakowanie produktu.

u pacjentéw z obnizong
odpornoscig oraz kobiet w

ciazy.
Ostre poprzetoczeniowe TRALI to zagrazajacy zyciu | — Serie produktu leczniczego
uszkodzenie pluc zespot cechujacy si¢ ostra Octaplas sa rutynowo badane pod
(TRALI) niewydolnoscia oddechowa, | katem przeciwciat skierowanych
(ciezkie powiktanie po obustronnym obrzg¢kiem pluc | przeciwko antygenom neutrofilow
przetoczeniu krwi, ktdre i cigzkim niedotlenieniem, ludzkich (HNA) oraz antygenom
moze wynikaé ktére wystepuje w ciggu leukocytow ludzkich (HLA) i serie
z nagromadzenia ptynu 6 godzin po przetoczeniu. dodatnie sa odrzucane.
w phucach, powodujace
uposledzenie wymiany
gazowej)
4 PODSUMOWANIE DODATKOWYCH AKTYWNOSCI

MINIMALIZUJACYCH RYZYKO \\ Y4 ODNIESIENIU DO
OKRESLONYCH ZAGROZEN

Nie sg konieczne zadne dodatkowe srodki minimalizacji ryzyka.

5 PRZEWIDYWANY PLAN ROZWOJU PO DOPUSZCZENIU DO
OBROTU

Poniewaz nie wystepuja problemy zwiazane z bezpieczenstwem lub skutecznoscia, nie sg
planowane dodatkowe badania bezpieczenstwa lub skutecznosci po dopuszcezeniu do obrotu.
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6 PODSUMOWANIE ZMIAN WPROWADZONYCH W PLANIE
ZARZADZANIA RYZYKIEM W PORZADKU CHRONOLOGICZNYM

Wersja

Data

Obawy zwigzane z
bezpieczenstwem

Komentarz

01

22 sierpnia
2012r.

Zidentyfikowane ryzyka

Nadwrazliwo$¢, reakcje
anafilaktyczne

Zylna choroba zakrzepowo-
zatorowa
Potencjalne ryzyka

Bezpieczenistwo
wirusologiczne

Hemolityczne reakcje
poprzetoczeniowe

Ostre poprzetoczeniowe
uszkodzenie ptuc (TRALI)

Hiperfibrynoliza

Przetoczenie produktu
leczniczego Octaplas
niezgodnego w ukladzie
ABO

Toksycznos¢ cytrynianu

Brakujace informacje
Bezpieczefistwo stosowania
u dzieci i mtodziezy
u 0séb w podesztym wieku

u kobiet w cigzy lub
karmigcych piersia

Pierwsze wydanie planu zarzadzania
ryzykiem

02

28 sierpnia
2014 .

Zidentyfikowane ryzyka

Nadwrazliwo$¢, reakcje
anafilaktyczne

Zyna choroba zakrzepowo-
zatorowa

Wlewy produktu
leczniczego Octaplas
niezgodne w ukladzie AB0

Ostre poprzetoczeniowe
uszkodzenie ptuc (TRALI)

Hiperfibrynoliza
Toksyczno$éé cytrynianu
Bledy w podawaniu lekéw

Potencjalne ryzyka
Bezpieczefistwo
wirusologiczne

Brakujace informacje

Bezpieczefistwo stosowania

Zawiera zalecenia pochodzace z raportu
oceny zmiany typu II (procedura numer
UK/H/0355/001/11/061):

— Obawy zwigzane z bezpieczenstwem
»Hemolityczne reakcje poprzetoczeniowe”
oraz ,,Przetoczenie produktu leczniczego
niezgodnego w uktadzie AB0” polaczono
jako ,,Wlewy produktu leczniczego
niezgodne w ukladzie AB0”.

— Obawy zwiazane z bezpieczenstwem
»Wlewy produktu leczniczego niezgodne
w uktadzie ABO”, ,Hiperfibrynoliza”,
»Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie pluc
(TRALI)” oraz ,,Toksyczno$é¢ cytrynianu”
poddano ponownej klasyfikacji jako
zidentyfikowanego ryzyka.

—,,Bledy w podawaniu lekéw” dotaczono
jako wazne zidentyfikowane ryzyko.

— Zaktualizowano odpowiednie czeSci
zwigzane z wyzej wymienionymi obawami
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Wersja

Data

Obawy zwigzane z
bezpieczenstwem

Komentarz

u dzieci i mtodziezy
u 0s6b w podesztym wieku

kobiet w cigzy lub
karmiacych piersia

zwigzanymi z bezpieczenstwem.

— Z planu zarzadzania ryzykiem usunigto
odniesienia do produktu ,,Uniplas”.

— Poprawiono i zmodyfikowano uktad
podsumowania.

— Zmieniono adres podmiotu
odpowiedzialnego w planie zarzadzania

ryzykiem.

Ze wzgledu na aktualizacje MedDRA,
zapytanie MedDRA stuzgce do
monitorowania bezpieczeristwa
wirusologicznego zmieniono z PT
»Przenoszenie srodkéw zakaZnych przez
produkt leczniczy” na HLT ,,Przenoszenia
zakazne”.

— Planowane dziatania (MedDRA/specjalne
zapytania stuzace do przegladania
przypadkéw z baz danych dziatan
niepozadanych) sklasyfikowano jako
rutynowe czynno$ci nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii (cze$¢ 111
planu nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii).




