V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego
RasagilineVipharm 1 mg tabletki przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby
RasagilineVipharm 1 mg tabletki jest lekiem stosowanym w leczeniu choroby Parkinsona.

Choroba Parkinsona to postgpujaca choroba moézgu powodujaca drzenie, spowolnienie
ruchéw 1 sztywno$¢ miegsni. Szybko$¢ postepowania choroby Parkinsona, jak réwniez jej
objawy przedmiotowe 1 podmiotowe r6znig si¢ znacznie wsrod populacji pacjentow.

Choroba Parkinsona wystepuje u okoto 1% os6b w wieku powyzej 55 lat. Choroba czgsciej
wystepuje u me¢zczyzn niz u kobiet (w stosunku 3:2).

Do czynnikéw ryzyka choroby naleza: wystepowanie choroby w rodzinie, urazy glowy,
narazenie na pestycydy, spozywanie wody ze studni 1 mieszkanie na wsi.

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajqcych 7 leczenia

Substancja czynna leku RasagilineVipharm, rasagilina, jest ,,inhibitorem oksydazy
monoaminowej typu B”. Blokuje ona enzym oksydaz¢ monoaminowa typu B, ktory w mozgu
rozktada neuroprzekaznik dopaming, ktérej poziom u pacjentdow z chorobg Parkinsona jest
zanizony. Zwigkszajac stezenie dopaminy w cze$ciach mozgu, ktore kontroluja ruchy
1 koordynacjg, lek RasagilineVipharm tagodzi oznaki i objawy choroby Parkinsona, takie jak
sztywno$¢ i spowolnienie ruchowe.

W trzech badaniach z udzialem 1563 pacjentow wykazano skuteczno$¢ rasagiliny w
tagodzeniu objawow choroby Parkinsona oraz w skracaniu czasu trwania fazy ,,wylaczenia”.

W jednym z badan po 26-tygodniowym leczeniu rasagiling zaobserwowano S$rednie
zmniejszenie wyniku oceny w skali UPDRS (standardowej skali oceny objawéw choroby
Parkinsona) o 0,13 punktu z wyjSciowej wartosci 24,69 w poréwnaniu ze wzrostem o 4,07
punktu z wyjsciowej wartosci 24,54 u pacjentow przyjmujacych placebo. Zmniejszenie
wyniku oceny w skali UPDRS wskazuje na zlagodzenie objawow, podczas gdy wzrost
wskazuje na nasilenie objawow.

W pozostatych dwoch badaniach rasagiling podawano jako terapi¢ wspomagajaca pacjentom
w zaawansowanym stadium choroby, ktorych leczono juz lewodopa, i porownano go z
placebo oraz entakaponem (takze stosowanymi jako terapie wspomagajace). Badania trwaty
odpowiednio 26 1 18 tygodni 1 wzigto w nich udziat 1159 pacjentéw. W obu badaniach czas
trwania fazy ,,wylaczenia” byl $rednio okolo godzing krétszy u pacjentdéw przyjmujacych
rasagiling niz u pacjentow przyjmujacych placebo. Podobne skrocenie czasu trwania fazy
»Wylaczenia” zaobserwowano u pacjentdw przyjmujacych entakapon (innego leku na chorobe
Parkinsona).

VI.2.3 Niewiadome zwigzane 7 korzysciami z leczenia

Nie dotyczy



VI.2.4 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Wazne zidentyfikowane zagrozenia

Zagrozenie

Co wiadomo

Mozliwo$¢ zapobiegania

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

Niedoci$nienie ortostatyczne
wystepuje czegsto (moze
wystapi¢ u nie wiecej niz 1
osoby na 10).

Pacjent powinien
poinformowac lekarza, jesli
wystapia u niego zawroty
glowy/oszolomienie.

Zespot serotoninowy (zespot
powstajacy w wyniku duzego
stezenia serotoniny)

Zespot serotoninowy
spowodowany jest nadmiarem
serotoniny w organizmie.
Objawy moga wahac¢ si¢ od
tagodnego (dreszcze i
biegunka) do cigzkiego
(sztywnos$¢ miegéni, gorgczka i
drgawki). Jesli nie jest
leczony, ciezki zespot
serotoninowy moze by¢
$miertelny. Rasagilina nalezy
do klasy ,,inhibitorow
oksydazy monoaminowej typu
B” (MAO), ktére sa znane z
zwigkszania stezenia
serotoniny w organizmie.
Stosowanie inhibitorow MAO
z innymi lekami
zwigkszajacymi poziom
serotoniny, takich jak leki
przeciwdepresyjne
(trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, inhibitory
wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny
[SSRI], selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego
serotoniny [SSRI]) moze
spowodowac zespot
serotoninowy.

Nie wystapity przypadki
zespolu serotoninowego w
badaniu klinicznym z
udzialem rasagiliny, w ktérym
115 chorych stosowato
jednoczesnie rasagiling i
trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne i 141
chorych stosowato rasagiling i
SSRI/SNRI. Przypadki

Lekarze powinni unikaé
stosowania u pacjentow
RasagilineVipharm razem z
lekami przeciwdepresyjnymi
z grupy SSRI fluoksetyny
lub fluwoksaminy. Ponadto,
przed rozpoczgciem
stosowania rasagiliny nalezy
poczekac, az lek
przeciwdepresyjny bedzie
catkowicie wydalony z
organizmu.

Leczenie rasagiling mozna
rozpocza¢ po uptywie co
najmniej 5 tygodni od
zaprzestania podawania
fluoksetyny.

Leczenie fluoksetyng lub
fluwoksaming mozna
rozpocza¢ po uptywie co
najmniej 14 dni od
zaprzestania przyjmowania
rasagiliny.

Podczas jednoczesnego
stosowania leku
RasagilineVipharm i innych
lekow przeciwdepresyjnych
nalezy zachowaniem
ostroznosc¢.




Zagrozenie

Co wiadomo

Mozliwos¢ zapobiegania

zespolu serotoninowego
zglaszano u pacjentow, ktorzy
przyjmowali rasagiling
jednoczesnie z lekami
przeciwdepresyjnymi.

Zaburzenia kontroli
impulsow (powstawanie
pragnien lub przymusu do
nietypowych zachowan i
niezdolno$¢ do
powstrzymania impulsu
wykonywania pewnych
czynnosci, ktére moga by¢
szkodliwe dla pacjenta lub
innych os6b; zwane
zaburzeniami kontroli
impulsow)

U pacjentow stosujacych
rasagiling i (lub) inne leki w
chorobie Parkinsona
zaobserwowano nietypowe
zachowania bedace wynikiem
nieodpartego impulsu,
przymusu czy pragnienia
wykonywania pewnych
czynnosci, szkodliwych dla
pacjenta lub innych oséb.

Lekarze powinni regularnie
monitorowac pacjentéw pod
katem rozwoju zaburzen
kontroli impulsow i
rozwazy¢ dostosowanie
dawki lub zaprzestanie
leczenia w przypadku ich
wystapienia.

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.

Jednoczesne stosowanie z
lekami
(przeciwdepresyjnymi,
inhibitorami CYP1A2 1
inhibitorami MAO)

Rasagilina eliminowana jest z
organizmu gtoéwnie przez
pewien rodzaj enzymow
watrobowych. Inne leki, ktore
wplywaja na te same enzymy
watrobowe moga zwigkszy¢
nasilenie dziatan
niepozadanych lub zmniejszy¢
efekty terapeutyczne
rasagiliny.

Lekarze powinni unikaé
jednoczesnego
przepisywania tych lekow.
Nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie o
wszystkich przyjmowanych
obecnie lub ostatnio lekach,
rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Istotne potencjalne zagrozenia

Zagrozenie

Wiedza na ten temat

Nadcis$nienie

W okresie po wprowadzeniu leku do obrotu u pacjentow
przyjmujacych rasagiline zgtaszano przypadki podwyzszonego
ci$nienia krwi, w tym rzadkie przypadki przetomu
nadcisnieniowego (niebezpiecznie wysokie ci§nienie krwi)
zwigzanego z spozyciem pokarmow bogatych w tyramine

(np. dojrzewajace sery, wedliny).
Jednak wyniki pigciu badan klinicznych, tacznie z wynikami
monitoringu ci$nienia krwi w domu pacjenta po positku (464
pacjentéw leczonych rasagiling w dawce 0,5 lub 1 mg/dobg lub
przyjmujacych placebo razem z lewodopa przez okres sze$ciu
miesigcy, bez ograniczen przyjmowania tyraminy) nie wykazaty
interakcji, co sugeruje, ze rasagiling mozna bezpiecznie stosowaé
bez ograniczania spozycia tyraminy w diecie. Ponadto w




Zagrozenie Wiedza na ten temat

badaniach klinicznych prowadzonych bez ograniczania spozycia
tyraminy nie istnieja doniesienia o interakcji tyraminy/rasagiliny.

Czerniak zto$liwy (rak | U pacjentéw z chorobg Parkinsona wystepuje wigksze ryzyko
skory) raka skory niz u ludzi bez tej choroby. Zgtaszano przypadki raka
skory (1%) w badaniach klinicznych z grupa kontrolng
przyjmujaca placebo. Dowody naukowe wskazuja jednak, ze to
choroba Parkinsona, a nie ktory$ lekow, jest zwigzana z
wiekszym ryzykiem raka skory (nie tylko czerniaka).

Jednoczesne Cigzkie dziatania niepozadane zglaszano podczas jednoczesnego
stosowanie z innymi stosowania petydyny 1 inhibitorow MAO, w tym z produktami,
lekami (petydyna, leki | ktore dziataja w sposob podobny do rasagiliny.
sympatykomimetyczne) | Istniejg doniesienia o wystepowaniu interakcji pomig¢dzy
inhibitorami MAO i lekami sympatykomimetycznymi (takimi jak
leki obkurczajace btone §luzowa nosa i1 jamy ustnej zawierajace
efedryne i pseudoefedryne), gdy uzywane w tym samym czasie.

Brakujace informacje

Zagrozenie Wiedza na ten temat

Cigza i Brak danych klinicznych dotyczacych kobiet w cigzy, dlatego podczas cigzy
karmienie rasagilina powinna by¢ stosowana z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci.
piersia Badania na zwierz¢tach nie wykazuja bezposredniego lub posredniego

szkodliwego wptywu na przebieg cigzy. Brak danych na temat przenikania
rasagiliny do mleka kobiet karmigcych piersig.

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

Lek RasagilineVipharm 1 mg posiada charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), ktdéra
dostarcza lekarzom, farmaceutom i innym pracownikom shuzby zdrowia informacje na temat
stosowania leku, zwigzanego z nim ryzyka oraz zalecen dotyczacych minimalizacji tego
ryzyka. Ulotka dla pacjenta zawiera skrécong wersje tego dokumentu, sformutowang w
sposob zrozumiaty dla oséb niezwigzanych z medycyng lub farmacja. Srodki ostroznosci
opisane w tych dokumentach okreslane sg jako standardowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku omawianego leku nie maja zastosowania zadne dodatkowe §rodki minimalizacji
ryzyka.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu (jesli dotyczy)
Nie dotyczy. Nie planuje si¢ badan po dopuszczeniu leku do obrotu.

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem w porzgdku
chronologicznym

Nie dotyczy, jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem.




