Biofarm Sp. z o0.0.

1.8.2 System Zargdzania Ryzykiem

Podsumowanie danych o bezpiectistwie stosowania produktu leczniczego Bioprazol, 40
mg

1. Przeglad danych epidemiologicznych
Choroba wrzodowa

Choroba wrzodowa jest bardzo powszechna, obecpiez¢etas¢ wyskpowania w krajach
rozwinictych wynosi 1-3 os6b na 1000. W czasie swojggna zapada na qikrednio jeden
na dziesjciu mezczyzn i jedna na 15 kobiet w Europie. Szacuge @ rocznie z powodu tej
choroby dochodzi do 250.000 hospitalizacji, nat@tjaj komplikacje stanowizagraenie
dlazyciasrednio 25.000 pacjentow.

Wrzody dwunastnicy wyspuja czesciej wéréd osob w wieku 45-64 lat przy czym prawie
dwukrotnie czsciej zapadaj na nie ngzczyzni niz kobiety. Czstas¢ wystepowania wrzodow
zotadka natomiast wzrasta z wiekiem i jest niezaéeod pici.

Zakaenie H. pylori najcgsciej nastpuje w dzieaistwie, a liczba osob zakanych ragnie
wraz z wiekiem. Szacujegsize w Europie 30% do 60% 0s0b jest zaraych H. pylori.

Choroba refluksowa przetyku

Czestaé¢ wystpowania choroby refluksowej przetyku szacuje sia 18.1%—-27.8% w
Ameryce Poétnocnej, 8.8%-25.9% w Europie, 2.5%—7v880/Nschodniej Azji, 8.7%—-33.1%
na Bliskim Wschodzie, 11.6% w Australii i 23.0% wn&ryce Potudniowej. Zapadaktona
1000 pacjento-lat wynosi 5 w populacji Stanow Zjgcronych i Wielkiej Brytanii i 0.84 u
dzieci i miodziey w wieku 1-17 lat w Wiekiej Brytanii. Obserwowangst staty wzrost
zachorowalnéci od 1995 roku, szczegolnie w Ameryce Pétnocme Dalekim Wschodzie.
Zespot Zollingera-Ellisona

Zespot Zollingera-Ellisona wygbuje u okoto 1 na milion ludzi. Najegciej obserwuje 8igo
u mezczyzn w wieku 30 - 50 lat.
2. Podsumowanie korzgci wynikajacych z leczenia

e Standardy leczenia

Leczeniem pierwszego rzuta $eki zmniejszajce wydzielanie kwasu solnego ietadku,
szczegOlnie inhibitory pompy protonowej ze wziyl na ich profil bezpiecastwa i
skuteczné¢. Nie ma istotnych rnic pomkdzy poszczegllnymi inhobitorami pompy
protonowe;j.

e Miejsce produktu leczniczego w arsenale leczniczym

Leczenie pierwszego rzutu w chorobach aaanych z nadmiernym wydzielaniem kwasu
zotadkowego.

* Podsumowanie standard wegem ktérego lek byt oceniany

Inne leki zmniejszare wydzielanie kwasu solnego (inhibitory pompy prawej, inhibitory
receptora b.

«  Wyniki
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Omeprazol jest bezpiecznym i skutecznym lekiem.

« Dane otrzymane po wydaniu pozwolenia na dopuszezgmiobrotu, ktGre wpltywaj

na skuteczn@

Nie dotyczy.

3. Brakuj ace dane odnoszce s¢ do korzysci z leczenia

Brak.

4. Podsumowanie dotycgce kwestii bezpieczéstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Co jest wiadome

Mozliwosci zapobiegania

Hipomagnezemia

Czestos¢ nieznana.

Czestos¢ dziatan niepozadanych w oparciu o
zgtoszenia otrzymane w okresie po wprowadzeniu
leku referencyjnego.

Sciste monitorowanie
pacjenta.

Ztamania kosci biodrowej,
kosci nadgarstka lub
kregostupa

Niezbyt czeste dziatanie niepozadane.

Czestos¢ dziatah niepozadanych w oparciu o
zgloszenia otrzymane w okresie po wprowadzeniu
leku referencyjnego.

Sciste monitorowanie
pacjenta.

Reakcja z nadwrazliwosci/
reakcja anafilaktyczna

Rzadkie/bardzo rzadkie dziatanie niepozadane.
Czestos¢ dziatan niepozadanych w oparciu o
zgtoszenia otrzymane w okresie po wprowadzeniu
leku referencyjnego.

Sciste monitorowanie
pacjenta.

Niewydolnos¢ watroby

Bardzo rzadkie dziatanie niepozadane.

Czestos¢ dziatah niepozadanych w oparciu o
zgloszenia otrzymane w okresie po wprowadzeniu
leku referencyjnego.

Sciste monitorowanie
pacjenta.

Encefalopatia

Bardzo rzadkie dziatanie niepozadane.

Czestos¢ dziatan niepozadanych w oparciu o
zgtoszenia otrzymane w okresie po wprowadzeniu
leku referencyjnego.

Sciste monitorowanie
pacjenta.

Srédmiazszowe zapalenie
nerek

Rzadkie dziatanie niepozadane.

Czestos¢ dziatah niepozadanych w oparciu o
zgtoszenia otrzymane w okresie po wprowadzeniu
leku referencyjnego.

Sciste monitorowanie
pacjenta.

Niedob6r witaminy Bi2

Czestos¢ nieznana.

Czestos¢ dziatan niepozadanych w oparciu o
zgloszenia otrzymane w okresie po wprowadzeniu
leku referencyjnego.

Sciste monitorowanie
pacjenta.

Istotne potencjalne ryzyko

Brak.

Istotne brakujace informacje

Brak.
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5. Podsumowanie dodatkowychsrodkéw minimalizacji ryzyka dotyczacych kwestii
bezpieczéstwa

Nie dotyczy.

6. Planowane dziatania po uzyskaniu pozwolenia na dogaczenie do obrotu
Nie dotyczy.

7. Podsumowanie zmian w Planie Zargdzania Ryzykiem
Nie dotyczy.
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