Czes¢ VI. Streszczenie Planu Zarzadzania Ryzykiem dla produktu:
Malidum, 25 mg, 50 mg, tabletki powlekane

VI.2 Podsumowanie planu zarzgdzania ryzykiem dla produktu leczniczego Malidum
przeznaczone do wiadomosci publicznej

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Niewydolnos¢ serca

Niewydolnos¢ serca rozwija sie kiedy serce nie jest w stanie pompowa¢ wystarczajgcej ilosci krwi pokrywajgcej
zapotrzebowanie organizmu. Niewydolnos¢ serca jest powaznym problemem dla zdrowia publicznego, ktéry
dotyczy ponad 23 milionéw ludzi na catym $wiecie, liczba ta stale ro$nie. Ryzyko rozwoju niewydolnosci serca
wynosi 1:5. W krajach zachodnich na te chorobe choruje okoto 1-2% populacji. U oséb w wieku 50 lat prawie nigdy
nie stwierdzono niewydolnos$ci serca, czesto$¢ wystepowania tej choroby wzrasta u os6b w wieku powyzej 50 lat.
Choroba, ktora zwezg $wiatto naczyn zmniejszajgc przeptyw krwi do serca (choroba wieficowa) znacznie zwieksza
ryzyko rozwoju niewydolnosci serca; u 36% pacjentow po przebytym ataku serca (zawat miesnia sercowego) w
ciggu 7-8 lat rozwija sie niewydolno$é serca. Smiertelno$é hospitalizowanych pacjentéw z niewydolno$cig serca
wynosi 10,4% w ciggu 30 dni; 22,0% w ciggu pierwszego roku; 42,3% w ciggu 5 lat pomimo znaczacej poprawy
dostepnego sprzetu i rozwoju terapii medycznych.

VI.2.2 Podsumowanie korzy $ci wynikaj gcych z leczenia

Eplerenon jest stosowany w leczeniu niewydolnosci serca w celu zapobiegania nasileniu choroby oraz zmniejszenia
liczby pobytow w szpitalu w przypadku:

. przebytego w ostatnim czasie zawatu serca - w potgczeniu z innymi lekami stosowanymi w niewydolnosci
serca lub
. utrzymujgcych sie, tagodnych objawéw pomimo stosowania dotychczasowego leczenia.

Eplerenon badano u pacjentéw z niewydolnoscig serca po przebytym zawale serca. W badaniu tym eplerenon
zmniejszat ryzyko zgonu o 15% w poréwnaniu z brakiem leczenia (placebo).

W innym badaniu, eplerenon stosowano wraz ze standardowym leczeniem w grupie pacjentéw w wieku co najmniej
55 lat i starszych, hospitalizowanych z powodu niewydolnosci serca. W grupie pacjentéw leczonych eplerenonem
wraz ze standardowym leczeniem wykazano mniejszg liczbe zgonéw w poréwnaniu z grupg pacjentéw, u ktérych
zastosowano tylko standardowe leczenie.

Accord Healthcare Limited nie prowadzit wkasnych badan oceniajgcych korzysci wynikajgce z terapii eplerenonem
opierajgc sie na podobienstwie do referencyjnego produktu znajdujgcego sie w obrocie.

VI.2.3 Niewiadome zwi gzane z korzy $ciami leczenia

Nie badano eplerenonu u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i niewydolnoscig serca, pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby, dzieci z niewydolnoscig serca oraz u pacjentek w cigzy.

VI.2.4 Streszczenie kwestii zwi gzanych z bezpiecze nstwem

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Zagrozenia Co wiadomo Zapobieganie
Atak serca zawal migsnia sercowego Atak serca jest czestym dziataniem | Tak.
(atak serca) niepozadanym, moze wystapi¢ U1 | Przed przyjeciem eplerenonu
do 10 na 100 pacjentow. nalezy powiedzie¢ lekarzowi o

chorobach serca, ktére
wystepowaly w przesztosci
oraz o wszystkich lekach




Zagrozenia

Co wiadomo

Zapobieganie

przyjmowanych w leczeniu
tych chorob.

Wysoki poziom potasu we krwi
(hiperkaliemia)

Podwyzszony poziom potasu w
surowicy z objawami takimi jak
skurcze miesni, biegunka,
nudnosci, zawroty gtowy lub bol
glowy mogg wystgpi¢ u 1 do 10 na
100 pacjentéw stosujgcych
eplerenon.

Stezenie potasu w surowicy nalezy
oznaczy¢ przed rozpoczeciem
leczenia eplerenonem, w trakcie
pierwszego tygodnia leczenia i po
miesigcu od rozpoczecia leczenia
lub zmiany dawki.Lekarz moze
dostosowa¢ dawke w zaleznosci od
stezenia potasu we krwi.

Tak.

Przed przyjeciem eplerenonu
nalezy powiedzie¢ lekarzowi
jesli w przesztosci
wystepowalo wysokie stezenie
potasu we krwi
(hiperkaliemia).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi
lub farmaceucie jesli pacjent
przyjmowat obecnie lub
ostatnio lub jesli pacjent
planuje przyjmowac leki
pomagajgce usunaé nadmiar
ptynéw z organizmu (leki
moczopedne oszczedzajgce
potas), preparaty potasu lub
leki stosowane w leczeniu
nadcisnienia tetniczego,
chordb serca lub niektérych
chordb nerek (Inhibitory
konwertazy angiotensyny
(ACE) i antagonisci receptora
angiotensyny (ARB)).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
jesli pacjent przyjmuje
jakiekolwiek leki stosowane w
leczeniu zaburzen skérnych
takich jak tuszczyca czy
wyprysk oraz w celu
zapobiegania reakgciji
odrzucenia po
przeszczepieniu narzgdu
(cyklosporyna lub takrolimus)
lub niektore leki
przeciwbdlowe takie jak
ibuprofen stosowany

w celu zmniejszenia bolu,
sztywnosci i stanu zapalnego
(niesteroidowe leki
przeciwzapalne) lub niektére
leki stosowane w leczeniu
zakazen bakteryjnych
(timetoprim).

Stezenie potasu w surowicy
nalezy oznaczy¢ przed
rozpoczeciem leczenia
eplerenonem, w trakcie
pierwszego tygodnia leczenia i
po miesigcu od rozpoczecia
leczenia lub zmiany dawki.




Zagrozenia

Co wiadomo

Zapobieganie

Lekarz moze dostosowac
dawke w zaleznosci od
stezenia potasu we krwi.

(zaburzenia czynnosci nerek)

Nieprawidtowe funkcjonowanie nerek

Zaburzenia czynnosci nerek sg
bardzo czesto wystepujgcym
dziataniem niepozadanym, ktére
moze wystgpi¢ u 1 do 10 na 100
pacjentow.

Podwyzszone stezenie kreatyniny
we krwi, ktére moze wskazywaé na
zaburzenia czynnosci nerek jest
niezbyt czestym dziataniem
niepozadanym, ktére moze
wystgpi¢ u 1 do 10 na 1000
pacjentow.

Tak.

Przed przyjeciem eplerenonu
nalezy powiedzie¢ lekarzowi
jesli w przesztosci
wystepowala ciezka choroba
nerek.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi,
jesli pacjent przyjmuje
jakiekolwiek leki stosowane w
leczeniu zaburzen skérnych
takich jak tuszczyca czy
wyprysk oraz w celu
zapobiegania reakgciji
odrzucenia po
przeszczepieniu narzgdu
(cyklosporyna lub takrolimus)
lub niektore leki
przeciwbdlowe takie jak
ibuprofen stosowany

w celu zmniejszenia bélu,
sztywnosci i stanu zapalnego
(niesteroidowe leki
przeciwzapalne) lub niektére
leki stosowane w leczeniu
zakazen bakteryjnych
(timetoprim).

Wysypka i swigd

Wysypka i $wigd jest czestym
dziatlaniem niepozgdanym, moze
wystgpi¢ u 1 do 10 na 100
pacjentow.

Tak.

Nalezy natychmiast
powiedzie¢ lekarzowi, jesli u
pacjenta wystgpi swigd.

Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyka Co wiadomo

Nie dotyczy. Nie dotyczy.
Wazne brakujace informacje

Ryzyka Co wiadomo

Nie dotyczy. Nie dotyczy.




VI.2.5

Podsumowanie dodatkowych aktywno $ci

okre $lonych zagro zen

minimalizuj gcych ryzyko w odniesieniu do

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktéra szczego6towo
informuje lekarzy, farmaceutéw oraz inne osoby wykonujgce zawdd medyczny jak stosowaé lek oraz o
zagrozeniach i zaleceniach majgcych na celu ich minimalizacje. Skrocona wersja ChPL w jezyku niefachowym jest
dostepna w postaci ulotki dotgczonej do opakowania. Srodki przedstawione w tym dokumencie noszg nazwe
rutynowych $rodkéw zmniejszajgcych ryzyko.

Ten lek nie wymaga dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

VI1.2.6 Zaktadany plan nadzoru nad bezpiecze nstwem produktu leczniczego po wprowadzeniu do

obrotu

Nie dotyczy.

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

chronologicznym

Wersja Data Zagadnienie Komentarze

dokumentu

2.0 02.02.2015 Zapisy kwestii dotyczgcych bezpieczenstwa | Dokument RMP zostat

zostaly  dostosowane na  zgodnos¢  z | zaktualizowany na
dokumentem RMP dla produktu referencyjnego | podstawie projektu
Inspra oraz innych produktéw leczniczych | Wstepnego Raportu

zawierajgcych eplerenon

Wazne zidentyfikowane ryzyka:
- atak serca,

- hyperkaliemia,

- zaburzenia czynnosci nerek,

- wysypka i Swiad.

Czesci ,Wazne potencjalne ryzyka” i ,Wazne
brakujgce informacje” zostaly usuniete.

Oceniajgcego RMS z dnia
70 procedury.




