Dio VI Sazetak plana upravljanja rizikom

Sazetak plana upravljanja rizikom (RMP) za Teriflunomid
Pharmascience 14 mg filmom obloZene tablete (teriflunomid)

Ovo je sazetak plana upravljanja rizikom (engl. Risk Management Plan, RMP) za lijek Teriflunomid
Pharmascience. Plan upravljanja rizikom (RMP) opisuje vazne rizike lijeka Teriflunomid Pharmascience,
nacine kako se oni mogu minimizirati te kako se mogu prikupiti dodatne informacije o rizicima i
informacijama koje nedostaju lijeka Teriflunomid Pharmascience.

Sazetak opisa svojstava lijeka Teriflunomid Pharmascience i uputa o lijeku pruzaju temeljne informacije
zdravstvenim radnicima i bolesnicima o tome kako se lijek Teriflunomid Pharmascience treba
primjenjivati.

Vazni novi problemi ili promjene postojecih bit ¢e ukljuceni u aZuriranja RMP-a za lijek Teriflunomid
Pharmascience.

I. Lijek i za sto se primjenjuje

Teriflunomid Pharmascience je odobren za lijeCenje odraslih i pedijatrijskih bolesnika u dobi od 10 godina
i starijih koji boluju od relapsno-remitiraju¢e multiple skleroze (MS). Sadrzi teriflunomid kao djelatnu
tvar i primjenjuje se peroralno.

I1. Rizici povezani s lijekom i aktivnosti za njihovu minimizaciju i/ili daljnju
karakterizaciju

Vazni rizici povezani s lijekom Teriflunomid Pharmascience, zajedno s mjerama za minimizaciju tih rizika
i predlozenim studijama za karakterizaciju rizika lijeka Teriflunomid Pharmascience opisani su u
nastavku.

Mjere za minimizaciju identificiranih rizika lijeka mogu biti:
+ Odredene informacije poput upozorenja, mjera opreza i uputa za ispravnu primjenu u uputi o

lijeku namijenjenoj bolesnicima i u sazetku opisa svojstava lijeka namijenjenom zdravstvenim
djelatnicima;

+ Odredene informacije na pakiranju lijekova;

« Odobrene veliCine pakiranja lijeka - koli¢ina lijeka u pakiranju je odredena kako bi se osigurala
ispravna primjena lijeka;

« Nadin propisivanja lijeka — nacin kako se lijek propisuje i izdaje bolesnicima (na recept ili bez
recepta) koristi se u minimizaciji rizika lijeka.

Prethodno opisane mjere zajedno se nazivaju rutinskim mjerama minimizacije rizika.
Osim prethodno navedenih mjera, informacije o nuspojavama kontinuirano se prikupljaju i redovito
analiziraju, ukljucujuéi provodenje ocjene Periodickog izvjeS¢a o neskodljivosti lijeka (engl. Periodic

Safety Update Report, PSUR) kako bi se provele trenutne akcije ako je potrebno. Ove mjere sacinjavaju
rutinske farmakovigilancijske aktivnosti.

Uz rutinske farmakovigilancijske aktivnosti osim prijavljivanja nuspojava i detekcije signala:

«  Kontinuirano prikupljanje i pracenje slu¢ajeva trudnoce s izloZzenos¢u teriflunomidu (bilo tijekom
trudnoce ili u relevantnom vremenskom intervalu prije zacecéa, s obzirom na vrlo dug poluvijek
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lijeka), ukljucujuci izvjesca o izlozenosti (tijekom trudnoce) bez podataka o ishodu ili s normalnim
ishodom;

+ Redovito podnosenje kumulativnih strukturiranih analiza svih prikupljenih slucajeva trudnoce
unutar PSUR-a, uzimajudi u obzir sljedece kako bi se poboljsala ukupna usporedivost proizvoda:
o Ukupni podaci o izloZzenosti bolesnika lijeku izrazeni kao bolesnik-godine na temelju dnevne
doze od 14 mg definirane od strane Svjetske zdravstvene organizacije (WHO).
o Zasebne analize prospektivno i retrospektivno prijavljenih sluajeva trudnode; pruzanje
pojedinosti o vremenskoj tocki izlozenosti teriflunomidu (prije/tijekom trudnode, uzimajudi
u obzir dugi poluvijek i informacije o ubrzanom postupku eliminacije).
o Koristenje definicija Europskog nadzornog tijela za urodene anomalije (EUROCAT) za vece
kongenitalne malformacije, spontane pobacaje, mrtvorodenje itd.

U slucaju lijeka Teriflunomid Pharmascience, te se mjere nadopunjuju dodatnim mjerama minimizacije
rizika navedenim u nastavku pod relevantnim vaznim rizicima.

Ako vazne informacije koje mogu utjecati na sigurnu primjenu lijeka Teriflunomid Pharmascience jos nisu
dostupne, navedene su pod ,informacije koje nedostaju” u nastavku.

I1I.A Popis vaznih rizika i informacija koje nedostaju

Vazni rizici lijeka Teriflunomid Pharmascience su rizici koji zahtijevaju posebne aktivnosti kako bi se
minimizirali ili dodatno istrazili s ciljem sigurne primjene lijeka. Vazni rizici mogu biti identificirani ili
potencijalni. Identificirani rizici su oni za koje postoji dovoljno dokaza da su povezani s primjenom
lijeka Teriflunomid Pharmascience. Potencijalni rizici su oni za koje je povezanost s primjenom lijeka
moguca temeljem dostupnih podataka, ali nije jo$ potvrdena i zahtijeva daljnja istraZivanja.
Informacije koje nedostaju su informacije o sigurnoj primjeni lijeka koje je potrebno prikupiti jer
trenutno nisu dostupne (npr. informacije o dugotrajnoj primjeni lijeka).

Popis vaznih rizika i informacija koje nedostaju

Vazni identificirani rizici Ucinci na jetru
Hipertenzija
Hematoloski ucinci
Infekcije

Akutni pankreatitis

Vazni potencijalni rizici Teratogenost
Ozbiljne oportunisticke infekcije, ukljucujuéi PML

Informacije koje nedostaju Dugotrajna sigurnost u pedijatrijskih bolesnika

II.B Sazetak vaznih rizika

Vazan identificirani rizik: Ucinci na jetru

Dokazi za povezivanje rizika | Nije primjenjivo
s lijekom

Faktori rizika i rizicne skupine| Nije primjenjivo
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Mjere minimizacije rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika
SaZetak opisa svojstava lijeka: odjeljci
4.2,4.3,4.4i4.8.

Uputa o lijeku: Odjeljci 2. i 4.

Pravni status: Propisivanje trebaju zapoceti i nadzirati lijeCnici s
iskustvom u lijeCenju MS-a (ograniceni lijecnicki recept u EU-u).

Dodatne mjere minimizacije rizika

Edukacijski materijali (priru¢nik za edukaciju/diskusiju zdravstvenih

djelatnika i kartica za edukaciju bolesnika).

Dodatne
farmakovigilancijske
aktivnosti

Nije primjenjivo

Vazan identificirani rizik: Hipertenzija

Dokazi za povezivanje rizika
s lijekom

Nije primjenjivo

Faktori rizika i rizicne skupine

Nije primjenjivo

Mjere minimizacije rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika

Sazetak opisa svojstava lijeka: odjeljci 4.4

i 4.8.

Uputa o lijeku: Odjeljci 2. i 4.

Pravni status: Propisivanje trebaju zapoceti i nadzirati lijeCnici s
iskustvom u lijeCenju MS-a (ograniceni lije¢nicki recept u EU-u).

Dodatne mjere minimizacije rizika

Edukacijski materijali (priru¢nik za edukaciju/diskusiju
zdravstvenih djelatnika i kartica za edukaciju bolesnika).

Dodatne farmakovigilancijske
aktivnosti

Nije primjenjivo

Vazan identificirani rizik: Hematoloski ucinci

Dokazi za povezivanje rizika
s lijekom

Nije primjenjivo

Faktori rizika i rizicne skupine

Nije primjenjivo
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Mjere minimizacije rizika
Rutinske mjere minimizacije rizika

Sazetak opisa svojstava lijeka: odjeljci

4.3,4.4i4.8.

Uputa o lijeku: Odjeljci 2. i 4.

Pravni status: Propisivanje trebaju zapoceti i nadzirati lije¢nici s
iskustvom u lije¢enju MS-a (ograniceni lijecnicki recept u EU-u).

Dodatne mjere minimizacije rizika

Edukacijski materijali (priru¢nik za edukaciju/diskusiju
zdravstvenih djelatnika i kartica za edukaciju bolesnika).

Dodatne farmakovigilancijske | Nije primjenjivo
aktivnosti

Vazan identificirani rizik: Infekcije

Dokazi za povezivanje rizika | Nije primjenjivo
s lijekom

Faktori rizika i rizicne skupine| Nije primjenjivo

Mjere minimizacije rizika
Rutinske mjere minimizacije rizika

SaZetak opisa svojstava lijeka: odjeljci

4.3,4.414.8.

Uputa o lijeku: Odjeljci 2. i 4.

Pravni status: Propisivanje trebaju zapoceti i nadzirati lijeCnici s
iskustvom u lijeCenju MS-a (ograniceni lijecnicki recept u EU-u).

Dodatne mjere minimizacije rizika

Edukacijski materijali (priru¢nik za edukaciju/diskusiju
zdravstvenih djelatnika i kartica za edukaciju bolesnika).

Dodatne farmakovigilancijske| Nije primjenjivo
aktivnosti

Vazan identificirani rizik: Akutni pankreatitis

Dokazi za povezivanje rizika | Nije primjenjivo
s lijekom

Faktori rizika i rizicne skupine| Nije primjenjivo
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Mjere minimizacije rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika

Sazetak opisa svojstava lijeka: odjeljci 4.4

i4.8.

Uputa o lijeku: Odjeljci 2. i 4.

Pravni status: Propisivanje trebaju zapoceti i nadzirati lijecnici s
iskustvom u lije¢enju MS-a (ograniceni lijecnicki recept u EU-u).

Dodatne mjere minimizacije rizika
Nema.

Dodatne farmakovigilancijske
aktivnosti

Nije primjenjivo

Vazan identificirani rizik: Teratogenost

Dokazi za povezivanje rizika
s lijekom

Nije primjenjivo

Faktori rizika i rizi¢ne
skupine

Nije primjenjivo

Mjere minimizacije rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika

Sazetak opisa svojstava lijeka: odjeljci 4.3. i 4.6.

Uputa o lijeku: Odjeljak 2.

Pravni status: Propisivanje trebaju zapoceti i nadzirati lijeCnici s
iskustvom u lijeCenju MS-a (ograniceni lije¢nicki recept u EU-u).

Dodatne mjere minimizacije rizika

Edukacijski materijali (priru¢nik za edukaciju/diskusiju zdravstvenih
djelatnika i kartica za edukaciju bolesnika).

Dodatne farmakovigilancijske
aktivnosti

Nije primjenjivo

Vazan identificirani rizik: Ozbiljne oportunisticke infekcije, ukljucujuéi PML

Dokazi za povezivanje rizika
s lijekom

Nije primjenjivo

Faktori rizika i rizicne skupine

Nije primjenjivo

Mjere minimizacije rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika

SaZetak opisa svojstava lijeka: odjeljci

4.3,4.41i4.8.

Uputa o lijeku: Odjeljci 2. i 4.

Pravni status: Propisivanje trebaju zapoceti i nadzirati lijeCnici s
iskustvom u lijeCenju MS-a (ograniceni lije¢nicki recept u EU-u).

Dodatne mjere minimizacije rizika

Edukacijski materijali (priru¢nik za edukaciju/diskusiju
zdravstvenih djelatnika i kartica za edukaciju bolesnika).
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Dodatne farmakovigilancijske
aktivnosti

Nije primjenjivo

Vazan identificirani rizik: Dugoroc¢na sigurnost u pedijatrijskih bolesnika

Dokazi za povezivanje rizika
s lijekom

Nije primjenjivo

Faktori rizika i rizicne skupine| Nije primjenjivo

Mjere minimizacije rizika

Rutinske mjere minimizacije rizika

Rizik nije predstavljen u Oznacivanju.

Pravni status: Propisivanje trebaju zapoceti i nadzirati lijeCnici s
iskustvom u lijeCenju MS-a (ograniceni lijecnicki recept u EU-u).

Dodatne mjere minimizacije rizika
Nema.

aktivnosti

Dodatne farmakovigilancijske| Nije primjenjivo

I1.C Post-autorizacijski razvojni plan

II.C.1 Studije koje su uvijet

odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Nema studija koje su uvjet odobrenja za stavljanje lijeka u promet ili posebna obveza lijeka

Teriflunomid Pharmascience.

I1.C.2 Druge studije u post-autorizacijskom razvojnom planu

Nije zatrazeno provodenje studija za lijek Teriflunomid Pharmascience.
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