
Octaplas Planzarz4dzania ryrykiem nr 02

CZ\SC VI: PODSUMOWANIE PLANU ZARZ4DZANIA RYZYKIEM
DLA PRODUKTU LE C ZNICZß,G O O C TAPLASLG PRZE ZNACZONE
DO PUBLICZNEJ \ryIADOMOSCI

1 OMOWIENIE ROZPOWSZECHNIENIA CHOROBY

Osocze éwieZo mroZone to plynna czçíó, ludzkiej krwi pelnej, która zostala odwirowana,
oddzielona od komórek i zamroäona do temperatury -30'C w czasie od 4 do 8 godzin od
pobrania. Osocze éwieZo mroZone jest stosowane w leczeniu róZnych rodzajów zloaonychllb
izolowanych niedoborów czynników krzepniçcia, wrodzonych lub nabytych, oraz podczas
ter apeuty cznych zabie gów wymiany o so cza.

W przypadku wiçkszoSci zarejestrowanych wskazaú dla produktu leczniczego Octaplas,
rozstrzygaj1ce dane epidemiologiczne nie s4 dostçpne, poniewa? zale1q one od
niedostçpnoSci innych opcji leczenia. Ponadto produkt leczniczy Octaplas jest wskazany
vtyl4cznie w szcze golnych oko I i c zno é c i ach kl ini cznych.

2 PODSUMOWANIE KORZYSCT WYNTKAJ.4CYCH ZLECZENTA

V/ przypadku zNoäonych niedoborów czynników krzepniçcia, takich jak koagulopatia
spowodowana ciçäkq niewydolnoéci4 w4troby lub rozleglym przetoczeniem, podawanie
osocza mo2e byó wymagane do zapobiegania uszkodzeniom tkanek lub nawet zgonowi
wskutek krwawienia wewnçtrznego. W niektórych przypadkach niedoborów czynników
krzepniçcia, gdy nie jest dostçpny okreélony koncentrat czynnika krzepniçcia, îp. czynÍtika V
lub czynnika XI, lub do stosowania w stanach naglych, gdy nie jest moZliwa precyzyjna
diagnostyka laboratoryjna,leczenie osoczem to jedyna moZliwoéó. Ponadto istnieje potrzeba
szybkiego odwrócenia dzial.ania doustnych leków przeciwzafuzepowych, gdy nie jest
dostçpny do stosowania koncentrat kompleksu protrombiny lub podawanie witaminy K jest
niewystarczaj1ce z powodu upoSledzonej czynnoSci w4troby lub w stanach naglych. Leczenie
osoczem mo2e byó, tak1e konieczne w celu leczenia potencjalnie niebezpiecznych krwotoków
podczas terapii fibrynolitycznej u pacjentów, którzy nie reagowali na leczenie
konwencjonalne. Terapia substytucyjna osoczem to standardowe leczenie epizodów ostrej
zakr zepowej plamicy malopl¡kowej .

Wykazano, 2e podawanie produktu leczniczego Octaplas stanowi skuteczn4 terapiç
substytucyjn4 pojedynczych lub zlohonych niedoborów czynników krzepniçcia oraz
w odwracaniu skutków dziù.ania doustnych leków przeciwzakrzepowych. Ponadto jest
uZyteczne wleczeniu potencjalnie niebezpiecznych krwotoków podczas terapii
fibrynolitycznej u pacjentów, ktorzy nie reagowali na leczenie konwencjonalne. Dodatkowo
produkt leczniczy Octaplas jest skuteczny ü pacjentów zzal<rzepow4 plamic4 maloplytkow4.
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3 NIEWIADOME ZWIAZANE Z KORZYSCIAMI ZLECZENIA
Wszystkie aktualne zagrohenia zwi4zane zbezpieczeústwem stosowania produktu
leczniczego Octaplas s4 dobrze znane orazwchPl- i ulotce dla pacjenta umieszczono
odpowiedn ie ostrzehenia.

Wa2ne zidentyfikowane ryzyka zwiqzane ze stosowaniem produktu leczniczego Octaplas to
nadwraZliwoSó i reakcje anafrlaktyczne, epizody zylnej choroby zakrzepowo-zatorowej,
wlewy produktu leczniczego Octaplas niezgodne w ukladzie AB0, ostre poprzetoczeniowe
uszkodzenie pluc, hiperfi bryn oliza i toksycznoSó cytrynianu.

WaZne potencjalne zagroãenia dotyczq bezpieczerîstwa wirusologiczîego i blgdów w
podawaniu leków.

Tylko ograniczone informacje s4 dostçpne na temat bezpieczeistwa u dzieci imlodziely,
pacjentów w podeszlym wieku, kobiet w ciqLy i karmi4cych piersi4.

Ryzyko Dostçpne informacje Moiliwoéó zapobiegania

Waåne zidentyfikowane ryryka

Nadwraåliwoéó, reakcj e
anafilaktyczne

Czçste wystçpuj4 ostre ale
przebiegaj4ce z n iewielkim
nasileniem reakcje
spowodowane
nadwra2liwoéci4 na
podawane bialka, cechuj4ce
si ç pokrzywk4, gor qczk1,
dr eszczami, n udn oéciami,
wymiotami ibólem jarny
brzusznej lub pleców.
Rzadkie s4 ostre i niekiedy
ciçZkie reakcje typu
alergicznego
(anafilaktoidalne lub
an afil akty czn e), c e c h uj 4c e

sig uderzeniami gor4ca,
niedociénieniem, bólem
w klatce piersiowej,
skurczami oskrzeli,
dusznoóci4 oraz zapaíci4
kr4Zen i owo-oddech ow4.

- Premedykacj a (antyh istam i ny
or az doLrylny h ydrokortyzon ),
profesj onalne monitorowanie
pacj enta, ocena indywidualnego

ryzyka pacjenta, wolne szybkoSci
wlewu.

- Odpowiednie oshrzelenie w ChPL
or az oznakowan i e produktu,

Zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa
(zakrzepy krwi w Zylach)

Grupy ryzykato pacjenci
otrzymuj 4cy ci4gle leczenie
duzymi dawkami (np.po
ur azie lub interwencj ach
chirurgicznych) i maj4cy
znane czyîniki ryzyka
klinicznego lub
laboratoryjnego.

- Pacjenci naraàeni na ryzyko
powinni byó monitorowani pod
k4tem wczesnych oznak
zakrzepicy. Profi laktyka przeciwko
Zylnej ch orobie zakrzepow o-
zatorowej powinna byó prowadzona
zgodnie z aktualnymi zaleceniami.

- Odpowiednie ostrzeàenie w ChPL
or az ozn akowan i e prod uktu,



Octaplas Planzarz¡dzania ryrykiem nr 02

Ryzyko Dostçpne informacje Moiliwo5é zapobiegania

Wlewy produktu
leczniczego Octaplas
niezgodne w ukladzie
ABO

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

Podawanie produktu
leczniczego Octaplas m usi
opieraó siç na zgodnoéci
grupy krwi AB0.
W przypadk u przetaczania
niezgodnego, przeciwciala
AB0 w produkcie
leczni czy m Octap I as zostan4
zwi1zane z antygenami
krwinek czerwonych biorcy
i w rzadkich przypadkach
mog4 spowodowaó
hemolityczn4 reakcjç
poprzetoczen i ow4. Produkt
leczniczy Octaplas AB jest
niezaleLny od grupy krwi
i moZe byó stosowany
uniwersalnie.

- Ostro2ne badanie,
przygotowywanie i podawanie lub
stosowanie produktu leczniczego
Octaplas.

- Odpowiednie ostrzeZenie w ChPL
or az oznakowan i e produktu.

Hiperfibrynoliza
(zwiçkszone usuwanie
zakrzepow krwi, co mo2e
spowodowaó rozlegle
krwawienie)

Firma Octapharma otrzymala
2 rupofi dotycz¡ce
h i perfi bryn o lizy zw i4zanej
z podawaniem produktu
leczniczego Octaplas
podczas jego cyklu Zycia.
Ponadto dostçpnajest
publikacja sugeruj4ca
czçstsze wystçpowania
h iperfi bryn o lizy, zwlaszcza
u szczególnych grup
pacjentów (Jonge et al. il81)

- Odpowiednie ostrze2enie w ChPL
or az oznakowan ie produktu,

Toksyczno5ó cytrynianu
(cytrynian wi42e wapó
i magnez, co moZe
powodowaó upoSledzenie
crynnoéci serca lub
upoéledzenie krzepn içcia
krwi)

Cytryni an jest zazwy czaj
szybko metabolizowany
przezwq|robç. Jednak
s4rbkie podawanie du2ych
iloéci przechowywanej krwi
mo2e spowodowaó
hipokalcemig
i hipomagnezemiç, gdy
cytrynian wi42e waprî
i magnez. Mo2e to
spowodowaó dysfunkcjç
miçénia sercowego lub
koagulopatiç.

- Ze wzglçdu na ryzyko
toksycznoéci cytrynianu, szybkoSó
wlewu nie powinna przekraczaé,
0,020 -0,025 mmol cytryn ianu/kg
masy ci alalminutç równowaín4
< 1 ml produktu leczniczego
Octaplas/kg masy cialalminutç.

- Toksyczne dzialanie cytrynianu
moàna ograniczyé, podaj4c do innej
2yþ glukonian wapnia.

- Odpowiednie ostrzeZenie w ChPL
or az oznakowan i e produktu.

Btgdy w podawaniu
leków

Naj czçóciej obserwowane
blçdy w podawaniu produktu
leczniczego Octapl as dotycz4
podawan ia n ieprawi dlowej
grupy krwi (niezgodnoSó

w ukladzie AB0)

- Charakterystyka produktu
lecznicze go Octaplas wyr ainie
wskazuje, 2e produkt leczniczy
Octaplas musi byó podawany na
podstawie zgodnoéci w ukladzie
AB0. Trwa zmiana slowa
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Ryzyko Dostçpne informacje MoåliwoSó zapobiegania

i pomieszania produktów
leczniczych Octaplas
i Octaplex firmy
Octapharma.

,,zgodnoéó" na,,swoistoSó"
w ChPL.

- Grupa krwijest wyraínie
oznaczonaw czarnej ramce na
pudelku.

Waåne potencjalne ryzykù

Bezpieczeústwo
wirusologiczne

CiçZkie w przypadku
ludzkiego wirusa niedoboru
odpornoéci (HIV), wirusa
wirusowego zapalenia
w4troby typu B (HBV),
wirusa wi rusowego zapalenia
w4troby typu C (HCV) oraz
wirusa wirusowego zapalenia
w4troby typu A (HAV) i
potencjalnie ciçZkie w
przypadku parwowirusa B 1 9

u pacjentów zobniíon4
odpornoÉci4 oraz kobiet w
ciqzy.

- Kontrola, usuwanie i inaktywacja
wirusów.

- Szczepienie przeciwko wirusom
HAV i HBV.

- Parwowirus B 19: badania PCR
pul osocza w ramach procedury
zwalniania serii.

- Odpowiednie ostrzeåenie w ChPL
or az oznakowan i e produktu.

Ostre poprzetoczeniowe
uszkodzenie pluc
(rRALr)
(ciçzkie powiklanie po
przetoczeniu krwi, które
mo2e wynikaó
z nagromadzenia pþnu
w ptrucach, powoduj4ce
upoSledzenie wymiany
gazowej)

TRALI to zagraLaj4cy iryciu
zespól cechuj4cy siç ostr4
n iewydolnoéci4 oddechow4,
obustronnym obrzçkiem pluc
i ciç2kim niedotlenieniem,
które wystçpuje w ci4gu
6 godzin po przetoczeniu.

- Serie produktu leczniczego
Octaplas s4 rutynowo badane pod
k4tem przeciw cial sk ierowanych
przeciwko antygenom neutrofi I ów
ludzkich GINA) oraz antygenom
leukocytów ludzkich (HLA) i serie
dodatnie s4 odrzucane.

4 PODSUMOWANIE DODATKOWYCH
MINIMALIZUJ4CYCH RYZYKO W
OKRESLONYCH ZAGROZEÑ

Nie s4 konieczne Zadne dodatkowe érodki minimalizacjiryzyka.

AKTYWNOSCI
ODNIESIENIU DO

5 PRZEWIDYV/ANY PLAN ROZWOJU PO DOPUSZCZENIU DO
OBROTU

PoniewaZ nie wystçpuj4 problemy zwiqzane zbezpieczeristwem lub skutecznoíciE, nie s4

planowane dodatkowe badania bezpieczenstwa lub skutecznoSci po dopuszczeniu do obrotu.
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6 PODSUMOWANIE ZMIAN WPROWADZONYCH W PLANIE
Z ARZ 4DZ ANI A RYZYKIEM W P ORZADKU C HRONOL O GI C ZNInv{

Wersja Data Obawy n*i4zane z
bezpieczerñstwem

Komentarz

01 22 sierpnia
2012r.

Zidentyfikow ane ryzyka
NadwraZl iwoSó, reakcj e

anaflaktyczne

Zylna chorob a zakrzepow o -
zatotowa

Potencjalne ryzyka
Bezpieczeústwo
wirusologiczne

Hemolityczne reakcje
poprzetoczeniowe

Ostre poprzetoczeniowe
uszkodzenie ptuc (TRALI)

Hiperfibrynoliza

Przetoczenie produktu
leczniczego Octaplas
niezgodnego w ukladzie
ABO

ToksycznoSó cytrynianu

Brakuj4ce informacje

Bezpieczeústwo stosowania

u dzieci imlodzieãy

u osób w podesdm wieku

u kobiet w ciq2y lub
karmi4cych piersi4

Pierwsze wydan ie planu zarz1dzania

ryzykiem

02 28 sierpnia
2014 r.

Zidentyfikowane ryzyka

NadwraZliwoSó, reakcj e

anafilaktyczne

Zylna chorob a zakrzepow o -
zatorowa

Wlewy produktu
leczniczego Octaplas
niezgodne w ukladzie AB0

Ostre poprzetoczeniowe
uszkodzenie pluc (TRALI)

Hiperfibrynoliza

ToksycznoSó cytrynianu

Blgdy w podawaniu leków

Potencjalne ryzyka
Bezpieczeústwo
wirusologiczne

Brakujqce informacje

Bezpieczeústwo stosowania

Zawieru zalecenia pochodz4ce z raportu
oceny zmiany typu II (procedura numer
uK/H I 03 5 5 I 00 l /rr/06 1 ) :

- Obawy zw iqzane z bezpieczeitstwem

,,Hemolityczne reakcje poprzetoczeniowe"
ot az,,P t zeto czen ie produkt u lecznicze go
niezgodnego w ukladzie AB0" pol4czono
j ako,,Wlewy produktu lecmiczego
niezgodne w ukladzie A80".

- Obawy zwi4zane z bezpieczeústwem

,,Wlewy produktu leczniczego niezgodne
w ukladzie AB0",,,Hiperfibrynoliza",
,,Ostre poprzetoczeniowe uszkodzenie pluc
(TRALI)" oraz,,Toksyczno6ó cytrynianu"
poddano ponownej klasyfikacji jako
zidentyfikow ane go ry zyka.

-,,Blçdy w podawaniu leków" dol4czono
jako waZne zidentyfikowane ryzyko.

- Zaktualizowano odpowiedn ie czçSci
zwiazane z wyhei wymienionymi obawami
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Wersja Data Obawy zwi4zanez
bezpieczeñstwem

Komentarz

u dzieci imlodzieìry

u osób w podeszþm wieku

kobiet w ci42y lub
karmi4cych piersi4

zw i4zanymi z bezpieczeú stwem.

- Z planu zar z4dzania ry zykiem usuni gto
odniesienia do produktu,,Uniplas".

- Poprawiono i zmodyfikowano uklad
podsumowania.

- Zmieniono adres podmiotu
odpowiedzialnego w planie zar z4dzania

ryzykiem.

Zewzglçdu na aktualizacjç MedDRA,
zapylanie MedDRA slu24ce do
monitorowania bezpieczeústwa
wirusologicznego zmieniono z PT
,,Przenoszenie Srodków zakaíny ch przez
produkt lecznicry" na HLT ,,Przenoszenia
zakaåne".

- Planowane dzialania (MedDRA/specj alne
zapytania sfu24ce do przegl4dania
prrypadków z baz dany ch dzialaf'
niepo24danych) sklasyfi kowano jako
rutynowe czynnoSci nadzoru nad
bezpieczeñstwem farmakoterapii (czçSó III
planu nadzoru nad bezpieczerlstwem
farmakoterapii).


