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Plan zarzadzania ryzykiem nr 03 Panzyga

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Panzyga
przeznaczone do wiadomosci publicznej

VI1.2.1 OMOWIENIE ROZPOWSZECHNIENIA CHOROBY

Wskazania zwigzane z terapiq zastepczq

Zespoly pierwotnego niedoboru odpornosci

Zespoty pierwotnego niedoboru odpornosci (ang. Primary immunodeficiencies, PID) to grupa
ponad 180 chordb dotykajacych réznych czgsci uktadu odpornosciowego cztowieka. W ponad
polowie tych chorob przeciwciala nie sa wytwarzane W wystarczajacych ilo$ciach.
W konsekwencji pacjenci ztego rodzaju chorobami nie sg w stanie broni¢ si¢ przed
bakteriami powodujacymi na przyklad zapalenie ptuc (zakazenie ptuc), ostre zakazenia
uktadu oddechowego lub zapalenie opon mozgowych (bton w mdzgu).

Zespolty pierwotnego niedoboru odpornosci moga wystapi¢ uoséb obydwu plci, we
wszystkich grupach wiekowych i we wszystkich grupach etnicznych.

Zespoly wtornego niedoboru odpornosci

Zespoty wtornego niedoboru odpornoéci (ang. Secondary immunodeficiency syndromes, SID)
wystepuja w wyniku innych choréb lub u 0s6b z ostabionym uktadem odpornosciowym (np.
chorych na AIDS, poddawanych chemioterapii lub bedacych po przeszczepie komorek
macierzystych krwi). Podobnie jak w zespotach pierwotnego niedoboru odpornosci tacy
pacjenci mogg cierpie¢ z powodu nawracajacych zakazen bakteryjnych.

Zespoty wtérnego niedoboru odpornosci moga wystapi¢ u oséb obydwu pici, we wszystkich
grupach wiekowych i we wszystkich grupach etnicznych.

Wskazania zwigzane z immunomodulacjg

Trombocytopenia (maloplytkowos$¢) immunologiczna

Trombocytopenia immunologiczna (ang. Immune thrombocytopenia, ITP) to choroba
autoimmunologiczna, ktora atakuje plytki krwi. Sg to skladniki krwi, ktéore pomagaja
powstrzymywa¢ krwawienia. Wiele osob chorych na trombocytopeni¢ immunologiczng nie
ma objawow. Jezeli jednak wystapig objawy, moga one wahac¢ si¢ od tendencji do tworzenia
si¢ siniakdw po cigzkie krwawienie.

Szacuje sie, ze kazdego roku trombocytopenia immunologiczna jest rozpoznawane u 5 na
100 000 dzieci oraz u2 na 100 000 dorostych. U dzieci trombocytopenia immunologiczna
wystepuje czesciej u chtopcow niz u dziewczynek. U dorostych choroba jest powszechniejsza
u kobiet.

Zespol Guillaina-Barrégo

Zesp6t Guillaina-Barrégo (ang. Guillain-Barré syndrome, GBS) to choroba, w ktorej uktad
odpornosciowy organizmu atakuje czg¢sci obwodowego uktadu nerwowego. Prowadzi to do
szybko postepujacego ostabienia konczyn i moze spowodowac niemal catkowity paraliz ciata.
Wigkszo$¢ o0sob zdrowieje znawet cigzkich przypadkdw GBS, jednak w rzadkich
przypadkach moze pozosta¢ pewne ostabienie.
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Szacuje si¢, ze co roku GBS jest rozpoznawane u 0,4-2,5 na 100 000 oséb. GBS moze
wystapi¢ u oséb obydwu pici, we wszystkich grupach wiekowych i we wszystkich grupach
etnicznych. Mezczyzni chorujg na GBS czesciej niz kobiety.

Choroba Kawasakiego

Choroba Kawasakiego to ostre zapalenie naczyn krwiono$nych w catym organizmie, ktore
zazwyczaj wystepuje u dzieci w wieku od 6 miesigcy do 5 lat. Zajete sa glownie skora, usta
| wezty chtonne, a w rzadkich przypadkach takze serce.

W Europie szacuje si¢, ze w ciggu 5 lat choroba Kawasakiego jest rozpoznawana u 4,9-15,2
na 100 000 dzieci w wieku ponizej 5 lat. W krajach azjatyckich choroba Kawasakiego jest
rozpoznawana U wigkszej liczby dzieci niz winnych krajach. Chlopcy cze$ciej niz
dziewczynki zapadaja na chorobe Kawasakiego.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Panzyga to roztwér immunoglobuliny ludzkiej normalnej (tj. roztwodr przeciwciat ludzkich)
do podawania dozylnego (tj. wlewu do zyly). Immunoglobuliny s3 normalnymi sktadnikami
organizmu ludzkiego i wspomagaja obron¢ immunologiczng organizmu. Podczas dwoch
gléwnych badan wykazano, ze lek jest skuteczny w zastgpowaniu brakujacych przeciwciat
oraz w immunomodulacji (dostosowaniu odpowiedzi odpornos$ciowej do zadanego poziomu).

Terapia zastepcza

W pierwszym badaniu 51 dzieci i dorostych cierpiagcych na pierwotny niedobor odpornosci
(PID) otrzymywato produkt leczniczy Panzyga co 3 lub 4 tygodnie. Uczestnicy brali udziat
w badaniu przez $rednio 360 dni. Pierwszorzedowym punktem koncowym byta liczba
epizodow ciezkich zakazen bakteryjnych na pacjento-rok, ktéra wynosita 0,08 (4 zakazenia
przez 50 pacjentolat). Poniewaz jest to< 1, wynik wskazuje, ze produkt leczniczy Panzyga
jest skuteczny jako terapia zast¢pcza w pierwotnych niedoborach odpornosci.

Immunomodulacja

W drugim badaniu 36 pacjentdw z przewlekla trombocytopenig immunologiczng przez
2 kolejne dni otrzymywalo produkt leczniczy Panzyga.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byt wspotczynnik odpowiedzi definiowany jako
odsetek uczestnikow ze wstepnie zwigkszonym wzrostem liczby ptytek w ciagu 7 dni po
pierwszym wlewie. Lacznie 29 pacjentow (81%) odpowiedzialo na produkt leczniczy
Panzyga wzrostem liczby ptytek krwi. U 18 sposrdd 23 uczestnikow (78%), ktérzy mieli
poczatkowo krwawienie, krwawienia catkowicie ustgpity do dnia 7.

Na podstawie wynikéw tych badan wraz z wynikami badan przeprowadzonych z innymi
immunoglobulinami ludzkimi normalnymi, ktoére sg dostepne w piSmiennictwie naukowym,
mozna wywnioskowaé, ze produkt leczniczy Panzyga jest skuteczny w zatwierdzonych
wskazaniach.

VI1.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami wynikajgcymi z leczenia

Nie zostato ustalone bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Panzyga u 0s0b
w podesztym wieku oraz u pacjentow z uposledzeniem czynnosci nerek lub watroby.

Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania produktu leczniczego Panzyga u kobiet
W cigzy lub karmigcych piersia.
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VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Wazne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

zakrzepy krwi
(zdarzenia zakrzepowo-
zatorowe)

zakrzepy krwi moga
wystepowac w tetnicach lub
zytach. W zylach moze to
prowadzi¢ do bolesnego
obrzgku nog (zakrzepica zyt
glebokich) i bardzo rzadko
zagrazajace zyciu lub
$miertelne zakrzepy krwi
moga wystepowac¢ w ptucach.
Zakrzepy w tetnicach moga
prowadzi¢ do zawatu migs$nia
sercowego lub udaru —
zwlaszcza u pacjentow,
ktérzy juz maja problemy

Z tetnicami.

Znane czynniki ryzyka
zdarzen zakrzepowo-
zatorowych (zakrzepow krwi)
obejmuja: zaawansowany
wiek, unieruchomienie,
(powazny) zabieg
chirurgiczny, otyto$¢, liczne
urazy, pekniecie stawu
biodrowego, porazenie
konczyn dolnych
spowodowany urazem
rdzenia krggowego,
niewydolno$¢ serca lub
uktadu oddechowego,
obecno$¢ wkiucia
centralnego, estrogeny

I bardzo szerokie
zroznicowanie dziedzicznych
oraz nabytych schorzen
hematologicznych.

Fachowy personel opieki
zdrowotnej powinien monitorowac
narazonych na ryzyko pacjentow
otrzymujacych produkt leczniczy
Panzyga pod katem wczesnych
oznak zakrzepicy. Jezeli jest to
wlasciwe, mozna podac
zapobiegawcze leki
przeciwzakrzepowe.
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Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

Zapalenie blon
pokrywajacych mozg

I rdzen krggowy, ktore
nie jest spowodowane
przez bakterie ani
wirusy (aseptyczne
zapalenie opon
maozgowych)

Pewne leki, w tym podawane
dozylnie immunoglobuliny
ludzkie normalne, takie jak
Panzyga, biorg udziat

W wywolywaniu
niezakaznego (aseptycznego)
zapalenia opon mézgowych.

Zazwyczaj indukowane przez
leki zapalenie opon
mozgowych wystepuje

w ciagu 48 godzin od wlewu,
ale moze wystapi¢ poznie;j.

Wigkszo$¢ przypadkow
aseptycznego zapalenia opon
mozgowych ma przebieg
tagodny i pacjenci catkowicie
zdrowieja.

Pacjenci z wczesniej
wystepujaca migreng moga
wykazywaé podwyzszone
ryzyko rozwoju aseptycznego
zapalenia opon mézgowych.

Fachowy personel opieki
zdrowotnej powinien

e stosowac niewielkg
poczatkowa szybkos$¢ wlewu,

e zapewniC wystarczajace
podawanie ptynow przed
I podczas zabiegu oraz

e rozwazy¢ premedykacje,
jezeli jest to wskazane.

Rozpoznawanie aseptycznego
zapalenia opon moézgowych jest
wazne, aby umozliwi¢ interwencje
I kontynuacje terapii.

Reakcje alergiczne
(nadwrazliwosci),

W tym ci¢zkie, nagle
reakcje alergiczne
(anafilaktyczne)

Podobnie jak w przypadku
kazdego produktu
leczniczego podawanego
dozylnie, moga wystepowac
reakcje nadwrazliwos$ci typu
alergicznego.

W bardzo rzadkich
przypadkach reakcje
alergiczne moga by¢ ciezkie.
Zazwyczaj pacjenci
catkowicie zdrowieja po
leczeniu.

Czynniki ryzyka obejmuja
wczesniejsze reakcje na
produkty uzyskane z osocza
ludzkiego w wywiadzie lub
znang nadwrazliwos$¢ na
sktadniki produktu
leczniczego Panzyga.

Fachowy personel opieki
zdrowotnej powinien poprosic¢
pacjentow o zwracanie uwagi na
wczesne oznaki reakcji
nadwrazliwosci, takie jak
pokrzywka, uogdlniona pokrzywka
(swedzgca wysypka), uczucie
ucisku w Kklatce piersiowej,
$wiszczacy oddech i spadek
ci$nienia krwi (niskie ci$nienie
Krwi).

Pacjenci, u ktdérych istnieje
prawdopodobienstwo wystapienia
nadwrazliwosci lub reakcji
alergicznych moga by¢ wczesniej
leczeni kortykosteroidami i (lub)
lekami przeciwhistaminowymi.

Ostra niewydolnos$¢
nerek

Przypadki ostrej
niewydolnosci nerek byty

Fachowy personel opieki
zdrowotnej powinien




ocfapharmar

Plan zarzadzania ryzykiem nr 03

Panzyga

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos¢ zapobiegania

zglaszane u pacjentow
otrzymujacych dozylng
terapi¢ immunoglobulinow3.

Ostra niewydolnos$¢ nerek
moze by¢ odwracalna

I pacjenci mogg wyzdrowie¢,
majac prawidtowa czynnos¢
nerek. Niektdrzy pacjenci
moga wymagac¢ dializowania,
CO zazwyczaj jest
krotkotrwate.

W wiegkszos$ci przypadkow
zidentyfikowano czynniki
ryzyka ostrej niewydolnosci
nerek po dozylnym leczeniu
immunoglobulinami i sg to
wczesniej wystepujaca
niewydolno$¢ nerek,
odwodnienie, cukrzyca,
jednoczesne przyjmowanie
lekéw, ktore sg toksyczne dla
nerek oraz wiek powyzej

65 lat.

uwaznie oceni¢ stosunek
korzysci do ryzyka

U pacjentéw majacych
problemy z nerkami

w wywiadzie,

unika¢ podawania produktow
leczniczych bedacych
dozylnymi
immunoglobulinami

z dodatkiem sacharozy
(produkt leczniczy Panzyga
nie zawiera sacharozy),

zapewni¢ wystarczajace
podawanie ptynéw przed

i podczas zabiegu,
monitorowa¢ czynnos¢ nerek,
stosowac niewielka szybkos¢
wlewu,

przerwaé wlew dozylny
immunoglobulin w przypadku
pogorszenia czynnosci nerek.

Utrata/uszkodzenie
krwinek czerwonych
(hemoliza)

Dozylne produkty
immunoglobulin mogg
zawiera¢ maksymalnie
okreslong ilo$¢ przeciwciat
przeciwko grupie krwi A oraz
grupie krwi B. Przeciwciata
te mogg aktywowac¢ uktad
odporno$ciowy u biorcow

I prowadzi¢ do uszkodzenia
krwinek czerwonych.
Zazwyczaj reakcje te maja
tagodny charakter i nie daja
zadnych objawow
klinicznych. W bardzo
rzadkich przypadkach moze
wystapi¢ znaczna hemoliza
powodujac niedokrwistos¢
hemolityczng. W ciezkich
przypadkach u pacjentow
moze wystapi¢ niewydolnos¢
nerek i mogg oni wymagac
dializy. Moze by¢ takze

Fachowy personel opieki
zdrowotnej powinien

monitorowa¢ parametry krwi
takie jak hemoglobina
I hematokryt,

monitorowac objawy
niedokrwistosci (dusznos¢,
blados$¢).
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Ryzyko

Dostepne informacje Mozliwos¢ zapobiegania

konieczne przetoczenie krwi.

Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Przenoszenie
czynnikow zakaznych

Gdy leki sg wytwarzane z ludzkiej krwi lub osocza, sg stosowane
pewne $rodki ostrozno$ci majace zapobiega¢ przenoszeniu zakazen
na pacjentow. Obejmujg one:
e uwazny dobdér dawcoéHw krwi 1 0s0cza W celu upewnienia sig,
ze ryzyko przenoszenia zakazen jest wykluczone,

e Dbadanie kazdej donacji i pul osocza pod katem oznak
wirusow/zakazen,

e kroki podejmowane przez producentéw podczas przetwarzania
krwi lub osocza, ktore moga inaktywowac lub usuwac wirusy.

Mimo tych srodkow, gdy podawane sg produkty lecznicze
przygotowane z ludzkiej krwi lub osocza, nie mozna catkowicie
wykluczy¢ mozliwos$¢ przeniesienia zakazenia. Dotyczy to takze
wszelkich nieznanych lub nowych wiruséw badz innych rodzajow
zakazen.

Podejmowane $rodki sg uznawane za skuteczne w przypadku
wiruséw otoczkowych, takich jak ludzki wirus niedoboru
odpornosci (ang. human immunodeficiency virus, HIV), wirus
zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby typu C.

Podejmowane $rodki sg uznawane za skuteczne w przypadku
wirusow otoczkowych, takich jak ludzki wirus niedoboru
odpornosci (ang. human immunodeficiency virus, HIV), wirus
zapalenia watroby typu B i wirus zapalenia watroby typu C oraz
bezotoczkowych jak HAV i parwowirus B19.

Immunoglobuliny nie byly wigzane z zakazeniami zapaleniem
watroby typu A oraz parwowirusem B19 przypuszczalnie dlatego,
ze zawarte w produkcie przeciwciala przeciw tym zakazeniom,
dziatajg ochronnie.

Interakcja ze
szczepionkami
zawierajacymi zywe
wirusy atenuowane

I badania serologiczne

Podawanie immunoglobulin moze uposledza¢ przez przynajmniej
6 tygodni i maksymalnie do 3 miesigcy skutecznos$¢ szczepionek
zawierajacych zywe wirusy atenuowane, takie jak odra, rézyczka,
swinka i ospa wietrzna. Po podaniu produktu leczniczego Panzyga
przed podaniem szczepionki zawierajacej zywe wirusy atenuowane
powinno uplyngé przynajmniej 3 miesigce. W przypadku odry to
uposledzenie moze utrzymywaé si¢ przez maksymalnie 1 rok.
Dlatego pacjenci otrzymujacy szczepionke przeciw odrze powinni
mie¢ sprawdzony stan przeciwciat.
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Brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Bezpieczenstwo Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Panzyga u kobiet
stosowania u kobiet W cigzy nie bylo okreslane w kontrolowanych badaniach

W cigzy lub karmigcych | klinicznych i dlatego mozna go podawac kobietom ci¢zarnym
piersia I karmigcym piersig jedynie z zachowaniem ostroznosci.

Wykazano, ze preparaty immunoglobuliny przenikajg przez
tozysko, w wigkszym stezeniu w trzecim trymestrze.
Do$wiadczenie kliniczne z immunoglobulinami sugeruje, ze nie
nalezy spodziewac si¢ szkodliwego wptywu na przebieg ciazy lub
na ptéd badz noworodka.

Oczekuje si¢, ze immunoglobuliny sg wydzielane do mleka i moga
przyczynia¢ si¢ do przenoszenia ochronnych przeciwciat do

noworodka.
Bezpieczenstwo Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Panzyga
stosowania u pacjentow | u pacjentow w podesztym wieku nie byto okreslane
W podesztym wieku w kontrolowanych badaniach klinicznych.
Bezpieczenstwo Bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Panzyga
stosowania u pacjentow | u pacjentow z uposledzeniem czynno$ci nerek lub watroby nie
Z uposledzeniem zostato ustalone w kontrolowanych badaniach klinicznych.
Czailrlgg Sci nerek lub Pacjenci z upo$ledzeniem czynno$ci nerek mogg by¢ narazeni na
w y

ryzyko ostrej niewydolnos$ci nerek. Tacy pacjenci podczas leczenia
produktem leczniczym Panzyga powinni by¢ monitorowani pod
katem objawow niewydolnos$ci nerek.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko
W odniesieniu do okreslonych zagroZen

Wszystkie leki maja charakterystyki produktu leczniczego (ChPL), ktére zapewniaja
lekarzom, farmaceutom iinnemu fachowemu personelowi opieki zdrowotnej szczegély,
wjaki sposob stosowac lek, atakze opisuja zagrozenia izalecenia dotyczace ich
minimalizacji. Informacje dotyczace pacjentdow sg podane w prostym jezyku w ulotce
dotaczonej do opakowania. Srodki wymienione w tych dokumentach s3 znane jako ,,rutynowe
srodki minimalizacji ryzyka”.

Charakterystyke produktu leczniczego iulotke dotaczong do opakowania Panzyga mozna
znalez¢ na stronie internetowej krajowych wladz nadzoru opieki zdrowotnej, ktore
zatwierdzity produkt leczniczy Panzyga.

Produkt leczniczy Panzyga nie ma dodatkowych srodkéw minimalizacji ryzyka.
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VI1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po dopuszczeniu do obrotu
Informacje Dane do
dotyczace o
bezpieczenstwa / przedlqzema
Badanie/dzialanie | Cele Status raportow
problem
dotvezac okresowych
tyeza Yo lub koncowych
skutecznosci
Brak Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy Nie dotyczy
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VI1.2.7

Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem
W porzqdku chronologicznym

Wersja

Data

Obawy zwigzane
Z bezpieczenstwem

Komentarz

01

23 marca
2015r.

Zidentyfikowane ryzyka

e Zdarzenia zakrzepowo-
zatorowe

e Aseptyczne zapalenie
opon mézgowych

e Reakcje nadwrazliwosci,
w tym reakcje
anafilaktyczne

e Ostra niewydolnos¢
nerek

e Hemoliza

Potencjalne ryzyka

e Bezpieczenstwo
wirusologiczne

Brakujace informacje

e Bezpieczenstwo
stosowania u pacjentow
W podesztym wieku

e Bezpieczenstwo
stosowania u kobiet
W cigzy lub karmiacych
piersia

e Bezpieczenstwo
stosowania u pacjentow
Z uposledzeniem
czynnosci nerek lub
watroby

Pierwsze wydanie planu zarzadzania
ryzykiem

02

12 pazdziernika
2015r.

Zidentyfikowane ryzyka

e Zdarzenia zakrzepowo-
zatorowe

e Aseptyczne zapalenie
opon mbzgowych

e Reakcje nadwrazliwosci,
w tym reakcje
anafilaktyczne

e Ostra niewydolnos¢
nerek

e Hemoliza

Potencjalne ryzyka

Usunigto wskazania dotyczace MMN
oraz CIDP.

Dodano potencjalne ryzyko ,,Interakcja
ze szczepionkami zawierajgcymi zywe
wirusy atenuowane i badania
serologiczne”.

Okreslenie ,,bezpieczenstwo
wirusologiczne” zaktualizowano do
»przenoszenie czynnikow zakaznych”.

Zaktualizowano punkt V1.2.4.

Zaktualizowano punkt S111.2 w celu
uwzglednienia dodatkowych informacji
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Przenoszenie czynnikow
zakaznych

Interakcja ze
szczepionkami
zawierajacymi zywe
wirusy atenuowane

i badania serologiczne

Brakujace informacje

Bezpieczenstwo
stosowania u pacjentow
W podesztym wieku

Bezpieczenstwo
stosowania u kobiet

W cigzy lub karmiagcych
piersia

Bezpieczenstwo
stosowania u pacjentow
Z upos$ledzeniem
czynnosci nerek lub
watroby

na temat kazdego badania klinicznego.

Zaktualizowano punkt SVI1.3

0 catkowitg liczbe wlewdw i dodatkowe
informacje na temat potencjalnego
ryzyka ,,Interakcja ze szczepionkami
zawierajgcymi Zywe wirusy
atenuowane i badania serologiczne”.

Zaktualizowano Zatacznik 12 w celu
uwzglednienia decyzji EMA
(P/0138/2012) oraz opinii PDCO
(EMEA-001110-PIP01-10-M01).
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Zidentyfikowane ryzyka

Zdarzenia zakrzepowo-
zatorowe

Aseptyczne zapalenie
opon mézgowych

Reakcje nadwrazliwosci,
w tym reakcje
anafilaktyczne

Ostra niewydolnos¢
nerek

Hemoliza

Potencjalne ryzyka

Przenoszenie czynnikow
zakaznych

Interakcja ze
szczepionkami
zawierajgcymi zywe
wirusy atenuowane

i badania serologiczne

Brakujace informacje

Bezpieczenstwo
stosowania u pacjentow
W podesztym wieku

Bezpieczenstwo
stosowania u kobiet

W cigzy lub karmigcych
piersia

Zaktualizowano punkt SVI1.3
0 charakterystyke badan
serologicznych.

Zaktualizowano Zatgcznik 12 w celu
uwzglednienia raportu
podsumowujacego modyfikacje
EMA/PDCO.
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Plan zarzadzania ryzykiem nr 03 Panzyga

e Bezpieczenstwo
stosowania u pacjentow
Z upos$ledzeniem
czynnosci nerek lub
watroby




	VI.2 Podsumowanie planu zarządzania ryzykiem dla produktu Panzyga przeznaczone do wiadomości publicznej
	VI.2.1 OMÓWIENIE ROZPOWSZECHNIENIA CHOROBY
	VI.2.2 Podsumowanie korzyści wynikających z leczenia
	VI.2.3 Niewiadome związane z korzyściami wynikającymi z leczenia
	VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczących bezpieczeństwa stosowania
	VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywności  minimalizujących ryzyko w odniesieniu do określonych zagrożeń
	VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po dopuszczeniu do obrotu
	VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarządzania ryzykiem w porządku chronologicznym


