V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzvkiem dotyczacego produktu leczniczego
Ralago przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Rasagilina jest stosowana w leczeniu choroby Parkinsona. Choroba Parkinsona to postepujaca choroba
moézgu powodujaca drzenie, spowolnienie ruchow i sztywnos$¢ migsni. Rasagilina moze by¢ stosowana
w monoterapii albo jako lek dodatkowy do lewodopy (innego leku stosowanego w chorobie
Parkinsona) u pacjentow, u ktorych wystepujg wahania skutecznosci lewodpy pod koniec odstepu
mi¢dzy kolejnymi dawkami lewodopy. Wahania te sa zwigzane z ostabieniem dziatania lewodopy,
pacjent odczuwa naglte zmiany mi¢dzy stanem ,,ON’’, kiedy moze si¢ poruszac, i stanem ,,OFF’,
kiedy jest bezwladny.

Choroba Parkinsona wystepuje u okoto 1% 0s6b w wieku powyzej 60 lat i okoto 4% 0s6b w wieku
powyzej 80 lat. Szybko$¢ postepowania choroby Parkinsona, jak rowniez jej objawy przedmiotowe i
podmiotowe roznig sie znacznie wsrod populacji pacjentow.

Do czynnikéw ryzyka choroby naleza: wystepowanie choroby w rodzinie, urazy glowy, narazenie na
pestycydy, spozywanie wody ze studni i mieszkanie na wsi. Choroba czg$ciej wystepuje u me¢zczyzn
niz u Kobiet.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Rasagiling badano w trzech gtownych badaniach klinicznych obejmujacych 1563 pacjentdéw z choroba
Parkinsona. W pierwszym badaniu poréwnywano rasagiling stosowang w monoterapii i podawang w
dwdch roznych dawkach z placebo (leczenie obojetne), w grupie 404 pacjentéw we wczesnym
stadium choroby. Glownym miernikiem skutecznosci byta zmiana w wystepowaniu objawow w
okresie 26 tygodni, oceniania wedtug standardowej skali (ujednolicona skala liczbowa choroby
Parkinsona, UPDRS - Unified Parkinson’s Disease Rating Scale). Pozostate dwa badania obejmowaty
tacznie 1159 pacjentow w bardziej zaawansowanej fazie choroby, a rasagilina byta w nich stosowana
jako lek wspomagajacy leczenie lewodopa. Wyniki poréwnywano wzglgdem placebo lub entakaponu
(innego leku na chorobg Parkinsona). Badania trwaty odpowiednio 26 i 18 tygodni. Gtéwnym
miernikiem skuteczno$ci byt czas trwania stanu ,,OFF’’, odnotowywany przez pacjentéw w
dziennikach.

Rasagilina byta skuteczniejsza od placebo we wszystkich badaniach. W badaniu, w ktorym byta ona
stosowana w monoterapii, u pacjentow przyjmujacych 1 mg rasagiliny raz na dob¢ odnotowano
obnizenie punktacji w skali UPDRS $rednio o 0,13 punktu w ciagu 26 tygodni, przy sredniej warto$ci
poczatkowej 24,69. Z kolei rasagilina w dawce 1 mg stosowana jako lek dodatkowy do lewodopy
powodowata wigksze skrocenie czasu trwania stanu ,,OFF’” niz placebo. W obu badaniach u
pacjentow stosujacych rasagiling czas trwania stanu ,,OFF’” byt o okoto godzing krotszy niz u
pacjentéw przyjmujacych placebo.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami 7 leczenia

Ralago to lek generyczny bedacy odpowiednikiem leku referencyjnego. Korzysci i ryzyko sa
uznawane za takie same jak dla leku referencyjnego.

Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych wptywu rasagiliny na ciazg¢. Badania na
zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego dziatania rasagiliny na przebieg ciazy ani na rozwoj ptodu.
Nalezy zachowac ostroznos¢, podajac lek kobietom w cigzy.

Dane z badan wskazuja, ze rasagilina jest inhibitorem wydzielania prolaktyny, a zatem moze
hamowac laktacje. Brak danych dotyczacych przenikania rasagiliny do mleka kobiet karmigcych
piersig. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac rasagiling kobietom karmigcym piersia.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania
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Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Niedoci$nienie ortostatyczne
(obnizenie ci$nienia krwi przy
przejsciu do pozycji stojacej, z
towarzyszacymi objawami
takimi jak zawroty gtowy/
oszotomienie)

Niedoci$nienie ortostatyczne to
niskie ci$nienie krwi przy
przejsciu do pozycji stojace;,

z objawami jak zawroty

glowy/oszotomienie, wystepujace

szczegblnie w czasie dwdch
pierwszych miesiecy leczenia.
Niedoci$nienie ortostatyczne
wystepuje czesto (moze wystapié
u nie wiecej niz 1 osoby na 10).

Pacjent powinien poinformowac
lekarza, jesli wystapig u niego
zawroty gtowy/oszotomienie.
Lekarz omdwi sposob leczenia
lub ztagodzenia objawow.

Zespol serotoninowy
(zagrazajacy zyciu zespot
powstajacy w wyniku duzego
stgzenia Serotoniny)

Przypadki zespotu
serotoninowego zgtaszano u
pacjentow, ktorzy przyjmowali
rasagiling jednoczesnie z lekami
przeciwdepresyjnymi
zwigkszajgcymi stezenie
serotoniny. Do objawdw
przedmiotowych i podmiotowych
naleza: pobudzenie,
rozkojarzenie, sztywno$¢

i goraczka.

Pacjent powinien poinformowac
lekarza, jesli wystepuja u niego
objawy jak: pobudzenie,
rozkojarzenie, sztywno$¢ i
goraczka. Lekarz omowi sposob
leczenia lub ztagodzenia
objawow.

Zaburzenia kontroli
impulséw (powstawanie
pragnien lub przymusu do
nietypowych zachowan

i niezdolnos¢ do
powstrzymania impulsu
wykonywania pewnych
czynnosci, ktore mogg by¢
szkodliwe dla pacjenta lub
innych os6b; zwane
zaburzeniami kontroli
impulsow)

U pacjentow stosujacych
rasagiline i (lub) inne leki w
chorobie Parkinsona
zaobserwowano zachowania
kompulsyjne, mysli obsesyjne,
uzaleznienie od hazardu

i przekraczania predkosci

w czasie jazdy, zachowania
impulsywne, a takze
nadzwyczajnie duzy poped
seksualny oraz nasilenie mysli
erotycznych.

Pacjent powinien powiedzie¢
lekarzowi, jesli zauwazy (lub
inni zauwazaja u niego)
nietypowe zachowania,
niezdolnos¢ do powstrzymania
impulsu czy przymusu do
wykonania pewnych czynnosci
szkodliwych dla siebie lub
innych.

Lekarz moze zmieni¢ dawke lub
przerwac stosowanie leku.

Jednoczesne stosowanie

z lekami
przeciwdepresyjnymi (SSRI,
SnRI, troj- i
czteropierscieniowe leki
przeciwdepresyjne),
inhibitorami CYP1A2

i inhibitorami MAO

Zgtaszano cigzkie dziatania
niepozadane w czasie
jednoczesnego stosowania z
niektérymi lekami
przeciwdepresyjnymi
(selektywnymi inhibitorami
zwrotnego wychwytu serotoniny,
inhibitorami zwrotnego
wychwytu serotoniny i
noradrenaliny, troj- i
czteropier§cieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi).

Podczas jednoczesnego
stosowania niektorych lekdw
przeciwdepresyjnych
(selektywne inhibitory
zwrotnego wychwytu
serotoniny, inhibitory
zwrotnego wychwytu
serotoniny i noradrenaliny, troj-
1 czteropierscieniowe leki
przeciwdepresyjne) i rasagiliny
nalezy zachowac szczegolng
0stroznos¢.

Istotne potencjalne zagrozenia




Zagrozenia

Wiedza na ten temat

Nadcis$nienie

Rasagiliny nie wolno stosowa¢ razem z innymi inhibitorami MAO (w
tym z lekami i lekami roslinnymi wydawanymi bez recepty np.

z dziurawcem zwyczajnym), gdyz moze to prowadzi¢ do przetomu
nadci$nieniowego. Leczenie rasagiling moze prowadzi¢ do zaostrzenia
nadci$nienia. Po rozpoczeciu leczenia rasagiling nalezy monitorowaé
pacjentow pod katem nawrotu nadci$nienia lub niedostatecznie
kontrolowanego nadci$nienia.

Czerniak zloSliwy (rak
skory)

U pacjentdw z chorobg Parkinsona wystepuje wigksze ryzyko raka skory
niz u ludzi bez tej choroby. Zglaszano przypadki raka skory w badaniach
klinicznych z grupa kontrolng przyjmujaca placebo. Dowody naukowe
wskazujg jednak, ze to choroba Parkinsona, a nie ktory$ lekow, jest
zwigzana Z wiekszym ryzykiem raka skory (nie tylko czerniaka).

Jednoczesne stosowanie z
petydyna (silnym lekiem
przeciwbdlowym) oraz
sympatykomimetykami
(donosowymi i doustnymi
lekami na katar oraz
lekami na przezigbienie
zawierajagcymi efedryng
lub pseudoefedryng)

Petydyna to silny lek przeciwbolowy, ktorego nie wolno taczy¢ z
rasagiling. Pacjent musi odczeka¢ co najmniej 14 dni po zakonczeniu
terapii rasagiling, aby mdc rozpoczaé leczenie petydyna.

Zglaszano przypadki interakcji miedzy lekami sympatykomimetycznymi
(donosowymi i doustnymi lekami na katar oraz lekami na przezigbienie
zawierajacymi efedryng lub pseudoefedryne) i rasagiling. Nie zaleca si¢
jednoczesnego stosowania tych lekow.

Pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli planuje stosowac
petydyne. Jednoczesne stosowanie rasagiliny i petydyny jest
przeciwskazane.

Pacjent nie powinien stosowa¢ donosowych ani doustnych lekow na
katar, ani lekow na przeziecbienie (zawierajacych efedryng lub
pseudoefedryne) jednoczesnie z rasagiling.

Brakujace informacje

Zagrozenie Wiedza na ten temat
Ciaza i karmienie Brak danych klinicznych dotyczacych kobiet w cigzy, dlatego
piersia podczas ciazy rasagilina powinna by¢ stosowana z zachowaniem

szczegoblnej ostroznosci. Brak danych na temat przenikania rasagiliny do
mleka kobiet karmigcych piersig. Nalezy zachowaé ostrozno$¢ przy
stosowaniu rasagiliny u kobiet karmigcych piersig.

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

Kazdy lek opisany jest w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), ktéra dostarcza lekarzom,
farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia informacje na temat stosowania leku, zwigzanego
z nim ryzyka oraz zalecen dotyczacych minimalizacji tego ryzyka. Ulotka dla pacjenta zawiera
skrocong wersje tego dokumentu, sformutowana w sposob zrozumiaty dla 0sob niezwigzanych z
medycyna lub farmacja. Srodki ostrozno$ci opisane w tych dokumentach okreslane sa jako
standardowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Charakterystyke produktu leczniczego oraz ulotke dla pacjenta dotyczace omawianego leku mozna
znalez¢ na stronie internetowej Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych.

W przypadku omawianego leku nie majg zastosowania zadne dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka.
V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu (jesli dotyczy)
Nie dotyczy. Nie planuje si¢ badan po dopuszczeniu leku do obrotu.

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzqdku
chronologicznym




Nie dotyczy, jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem.



