Czes¢ VI. Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu:
Rasagiline Accord, 1mg, tabletki

VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Rasagiline
Accord przeznaczone do wiadomosci publicznej

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Choroba Parkinsona jest postepujacg chorobg neurodegeneracyjng charakteryzujgcg sie objawami takimi jak
drzenie w stanie spoczynku, sztywnos¢ i niestabilng postawg ciata. Po chorobie Alzhaimera choroba Parkinsona
jest druga, co do czestosci wystepowania chorobg neurodegeneracyjng, wystepujgcg u okoto 1-2% europejskiej
populacji w wieku powyzej 65 lat. Czesto$¢ wystepowania choroby wzrasta wraz z wiekiem (Hoy and Keating 2012;
Oldfield et al. 2007).

VI.2.2 Podsumowanie korzy $ci wynikaj gcych z leczenia

Przywrdcenie aktywnosci dopaminergicznej jest gtébwng czescig strategii leczenia choroby Parkinsona.

Dlatego tez lewodopa jest podstawowym lekiem stosowanym w leczeniu choroby Parkinsona. Inne substancje
stosowane przeciw parkinsonizmowi takie jak agonisci dopaminy i inhibitory MAO-B stosowane sg w monoterapii
jak i w skojarzeniu z lewodopa u pacjentéw w umiarkowanym lub zaawansowanym stadium choroby(Martindale
2014; Oldfield et al. 2007).

Monoaminooksydaza B (MAO-B) jest podstawowym enzymem odpowiedzialnym za rozktad dopaminy w mdzgu.
Dlatego tez, selektywne inhibitory MAO-B, takie jak rasagilina jest wazng opcjg terapeutyczng dla pacjentéw
z chorobg Parkinsona (Hoy and Keating 2012; Oldfield et al. 2007).

VI.2.3 Niewiadome zwi gzane z korzy $ciami leczenia

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania rasagiliny u dzieci i mtodziezy nie zostata ustalona. Brak danych na ten
temat.

VI.2.4 Streszczenie kwestii zwi  gzanych z bezpiecze nstwem

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Zagrozenia

Co wiadomo

Zapobieganie

Obnizone cisnienie tetnicze w

lewodopy.

przypadku jednoczesnego stosowania

W przypadku jednoczesnego
stosowania rasagiliny z lewodopa
moze wystgpi¢ spadek cisnienia
tetniczego podczas wstawania z
towarzyszacymi objawami takimi
jak zawroty gtowy, oszotomienie.

Pacjent powienien by¢
monitorowany i
poinformowany o takim
zagrozeniu. Jesli wystapig
opisane objawy nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Obsesyjne mysli i impulsywne

impulséw)

zachowania (zaburzenia kontroli

Zgtaszano przypadki pacjentow,
ktorzy w trakcie leczenia choroby
Parkinsona nie byli w stanie oprze¢
sie checi lub pragnieniu
wykonywania czynnosci
szkodliwych dla siebie i innych.

Pacjenci lub ich opiekunowie
powinni powiedzie¢ lekarzowi
jesli zaobserwujg u pacjenta
nietypowe zachowanie lub
jesli pacjent nie byt w stanie
oprze¢ sie checi lub
pragnieniu wykonywania
czynnosci szkodliwych dla
siebie i innych.

wynikajgce z jednoczesnego
przyjmowania lekéw
przeciwdepresyjnych (zespot
serotoninowy)

Nasilone dziatania niepozgdane

Zgtaszano wystepowanie
powaznych dziatan niepozgdanych
takich jak pobudzenie, stan
splatania, gorgczka.

Nalezy uwaznie monitorowac
pacjentow.




Zagrozenia Co wiadomo Zapobieganie
Jednoczesne stosowanie lekéw W przypadku jednoczesnego Nalezy zachowac ostroznosé
przeciwdepresyjnych: selektywnych stosowania rasagiliny i przy jednoczesnym
inhibitorow wychwytu zwrotnego selektywnych inhibitorow wychwytu | stosowaniu innych lekéw
serotoniny (SSRI), selektywnych zwrotnego serotoniny (SSRI), przeciwdepresyjnych lub
inhibitorow wychwytu zwrotnego selektywnych inhibitoréw wychwytu | inhibitoréw CYP1A2.
serotoniny i noradrenaliny (SNRI), tréj- | zwrotnego serotoniny i Rasagiliny nie nalezy
i czteropierscieniowych lekow noradrenaliny (SNRI), troj- i stosowaé jednoczesnie z
przeciwdepresyjnych, inhibitoréw czteropierscieniowych lekdw inhibitorami MAO. Musi
CYP1A2 (enzymdw rozktadajgcych przeciwdepresyjnych obserwowano | uplyngé co najmniej 14 dni
rasagiling) lub innych lekéw wystepowanie ciezkich dziatan miedzy odstawieniem
stosowanych w leczeniu depres;ji lub niepozadanych. rasagiliny,
choroby Parkinsona (inhibitory MAO). | jednoczesne stosowanie rasagiliny | a rozpoczeciem leczenia

i inhibitorow MAO moze prowadzi¢ | inhibitorami MAO.
do krytycznego wzrostu cisnienia
tetniczego.
Wazne potencjalne ryzyka
Ryzyka Co wiadomo
Czerniak U 1 % pacjentéw biorgcych udziat w badaniu klinicznym zgtaszano

wystgpienie czerniaka. Zebrane informacje wskazujg, ze to choroba
Parkinsona, a nie stosowanie jakiego$ szczegolnego produktu
leczniczego, wigze sie ze zwiekszonym zagrozeniem wystgpienia

czerniaka.
Podwyzszone cisnienie krwi Po wprowadzeniu leku do obrotu zgtoszono kilka przypadkow
wystgpienia podwyzszonego cisnienia krwi.
Jednoczesne stosowanie z silnymi Jednoczesne stosowanie rasagiliny i silnego leku przeciwboélowego
lekami przeciwbolowymi (petydyna) Petydyny moze skutkowaé wystgpieniem ciezkich reakcji

lub substancjami obecnymi w kroplach | niepozadanych.
do oczu lub nosa lub lekami
stosowanymi przeciw przezigbieniu
(sympatykomimetyki)

Odnotowano interakcje rasagiliny z sympatykomimetykami
(zwiekszona aktywnos$¢ MAO).

Wazne brakujace informacje

Ryzyka Co wiadomo

Brak informacji dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania rasagiliny w okresie cigzy i karmienia piersig. Dlatego tez
nie nalezy jej stosowac w okresie cigzy i karmienia piersig.

Stosowanie w czasie cigzy i w okresie
karmienia piersig

VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywno $ci minimalizuj gcych ryzyko w odniesieniu do
okre slonych zagro zen

Ten lek nie wymaga dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpiecze nAstwem produktu leczniczego po wprowadzeniu do
obrotu

Nie dotyczy.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych do planu zarz  gdzania ryzykiem w porz agdku

chronologicznym

Nie dotyczy.



