Rezumatul planului de gestionare a riscurilor pentru

BCG-medac (Bacillus Calmette-Guérin, BCG)

Acesta este un rezumat al planului de gestionare a riscurilor (PGR) pentru BCG-medac. PGR
prezinta detaliat riscurile importante asociate cu BCG-medac, modul in care pot fi reduse la
minimum aceste riscuri si modul 1n care se vor obtine informatii suplimentare despre riscurile
si incertitudinile asociate cu BCG-medac (informatii lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul BCG-medac ofera informatii
esentiale cadrelor medicale si pacientilor cu privire la modul de utilizare al BCG-medac.
Preocupdrile importante nou aparute sau modificarile aduse celor actuale vor fi incluse in
actualizarile PGR pentru BCG-medac.

I. Ce este acest medicament si pentru ce se utilizeaza

BCG-medac este autorizat pentru tratamentul carcinomului vezical urotelial non-invaziv
(consultati RCP pentru indicatii complete). Acesta contine bacilul Calmette-Guérin (BCG) ca
substanta activa si se administreaza prin instilare intravezicala.

II. Riscuri asociate cu medicamentul si activititi pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

In cele ce urmeaza sunt evidentiate riscurile importante asociate cu BCG-medac, impreuna cu
masurile pentru reducerea la minimum a acestor riscuri si studiile propuse pentru a afla mai
multe informatii despre riscurile asociate cu BCG-medac.

Masurile pentru reducerea la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi
urmatoarele:

e Informatii specifice, cum ar fi avertizari, precautii si sfaturi privind utilizarea corecta,
in prospect si in RCP, care se adreseaza pacientilor si cadrelor medicale;

e Sfaturi importante privind ambalajul medicamentului;

e Marimea de ambalaj autorizatda — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
conceputa astfel incat sa asigure utilizarea corecta a medicamentului;

e Statutul legal al medicamentului — modul Tn care un medicament este furnizat
pacientului (de ex., cu sau fard prescriptie medicald) poate ajuta la reducerea la
minimum a riscurilor asociate acestuia.

Impreuna, acestea constituie mdsuri de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilor.

Tn cazul BCG-medac, la aceste masuri se adauga mdsuri suplimentare pentru reducerea la
minimum a riscurilor, mentionate in cele ce urmeaza ca riscuri importante relevante.

In plus fatdi de aceste mdsuri, informatiile privind evenimentele adverse sunt colectate
incontinuu si sunt analizate cu regularitate, astfel incat sa se poatd lua masuri imediate, dupa
cum este cazul. Aceste masuri constituie activitdati de farmacovigilenta de rutina.

I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante asociate cu BCG-medac sunt riscurile care necesita activitati speciale de
gestionare a riscurilor, pentru investigarea suplimentara sau reducerea la minimum a riscurilor,
astfel incat medicamentul sa poata fi administrat in sigurantd. Riscurile importante pot fi de
doua tipuri: identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt preocupari pentru care exista
suficiente dovezi privind legatura cu utilizarea BCG-medac. Riscurile potentiale sunt
preocupari pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament este posibila pe baza datelor
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disponibile, insa aceasta asociere nu a fost inca stabilitd si necesitd evaluari ulterioare.
Informatiile lipsa se referd la informatiile privind siguranta medicamentului care lipsesc in
prezent si urmeaza a fi colectate (de exemplu, cu privire la utilizarea pe termen lung a
medicamentului).

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante — Infectie/reactie sistemica severd la BCG, inclusiv:

identificate o Septicemie cu BCG, reactie pulmonara granulomatoasa
sau reactie hepatica

o Abcese (de ex., abces cutanat, abces renal, abces al
muschiului psoas), anevrisme infectate, infectia cu BCG
a implanturilor si a tesuturilor Tnvecinate (de ex.,
infectia grefei aortice, a defibrilatorului cardiac, a
artroplastiei de sold sau de genunchi)

o Sindrom Reiter
o Corioretinita, conjunctivita, uveita
o Sindrom hemofagocitic

— Nediagnosticarea sau diagnosticarea Intarziatd a unei
infectii/reactii sistemice severe la BCG

— Contractii vezicale
— Oligospermie, azoospermie

Riscuri importante — Nu exista
potentiale
Informatii lipsa — Nu exista

11.B Rezumatul riscurilor importante

Infectie/reactie sistemica severd la BCG, inclusiv:

0 Septicemie cu BCG, reactie pulmonara granulomatoasa sau reactie hepatica

o Abcese (de ex., abces cutanat, abces renal, abces al muschiului psoas), anevrisme
infectate, infectia cu BCG a implanturilor si a tesuturilor invecinate (de ex.,
infectia grefei aortice, a defibrilatorului cardiac, a artroplastiei de sold sau de

genunchi)
o Sindrom Reiter
o Corioretinita, conjunctivita, uveita
o) Sindrom hemofagocitic
Dovezi pentru asocierea Literatura, baza de date de farmacovigilentd medac

riscului cu medicamentul

Factori de risc si grupuri de | Cateterizare traumatica sau instilatii traumatice efectuate
risc prea curand dupad rezectia transuretrald. Alti factori de risc
potentiali sunt imunosupresia subiacenta, varsta inaintata,
starea generala proasta si rezultatele pozitive pentru

HLA-B27.
Masuri pentru reducerea la | Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilor:
minimum a riscurilor RCP, pct. 4.2,4.4,4.8 51 5.3
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Infectie/reactie sistemica severa la BCG, inclusiv:
o Septicemie cu BCG, reactie pulmonara granulomatoasa sau reactie hepatica

o) Abcese (de ex., abces cutanat, abces renal, abces al muschiului psoas), anevrisme
infectate, infectia cu BCG a implanturilor si a tesuturilor invecinate (de ex.,
infectia grefei aortice, a defibrilatorului cardiac, a artroplastiei de sold sau de

genunchi)
o Sindrom Reiter
o) Corioretinita, conjunctivitd, uveita
o Sindrom hemofagocitic

RCP, pct. 4.2 recomanda utilizarea unei cantitati suficiente
de lubrifiant pentru a reduce riscul de traumatizare a
mucoasei urinare si de complicatii severe ulterioare.

RCP, pct. 4.4 recomanda in primul rand consultarea unui
specialist in boli infectioase 1n cazul 1n care existd o
suspiciune de infectie cu BCG sau o exacerbare a unei
infectii latente cu BCG si neinceperea tratamentului in cazul
in care exista o infectie.

RCP, pct. 4.8 include recomandari de tratament pentru
infectii/reactii sistemice severe.

Prospect, pct. 2 si 4

Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie medicala

Masuri suplimentare pentru reducerea riscurilor:
Nu exista

BCG

Nediagnosticarea sau diagnosticarea intarziata a unei infectii/reactii sistemice severe la

Dovezi pentru asocierea
riscului cu medicamentul

Literatura, baza de date de farmacovigilentda medac

Factori de risc si grupuri de
risc

Factorii de risc sunt o perioada de latenta indelungata intre
expunerea la BCG si simptomele nespecifice ale bolii. In
special la pacientii varstnici sau cu dizabilitdti, un diagnostic
corect si timpuriu este important pentru evitarea
consecintelor fatale.

Masuri pentru reducerea la
minimum a riscurilor

Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilor:
RCP, pct. 4.4 51 4.8

RCP, pct. 4.4 si 4.8 recomanda educarea pacientului cu
privire la posibilitatea unei exacerbari tarzii a infectiilor
latente cu BCG si luarea de masuri in cazul in care apar
simptomele tuberculozei.

Prospect, pct. 2
Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie medicala

Masuri suplimentare pentru reducerea riscurilor:
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BCG

Nediagnosticarea sau diagnosticarea intarziatd a unei infectii/reactii sistemice severe la

Cardul de alerta al pacientului, cu anunt prin intermediul
comunicarii directe cu cadrul medical (Direct Healthcare
Professional Communication, DHPC)

Contractii vezicale

Dovezi pentru asocierea
riscului cu medicamentul

Literatura, baza de date de farmacovigilenta medac

Factori de risc si grupuri de
risc

Contractiile vezicale induse de BCG par a fi asociate cu
rezectiile transuretrale multiple si instilatiile de Intretinere.
Riscul de contractii vezicale poate creste la pacientii cu
capacitate vezicald mica.

Masuri pentru reducerea la
minimum a riscurilor

Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilor:
RCP, pct. 4.4 51 4.8

Prospect, pct. 4

Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie medicala

Masuri suplimentare pentru reducerea riscurilor:
Nu exista

Oligospermie, azoospermie

Dovezi pentru asocierea
riscului cu medicamentul

Literatura, baza de date de farmacovigilentda medac

Factori de risc si grupuri de
risc

Pacienti tineri de sex masculin

Masuri pentru reducerea la
minimum a riscurilor

Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilor:
RCP, pct. 4.6 51 4.8

RCP, pct. 4.6 indica faptul ca barbatii ar trebui sa solicite
consiliere cu privire la posibilitatea de conservare a spermei
Tnainte de a incepe tratamentul.

Prospect, pct. 2 si 4
Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie medicala

Masuri suplimentare pentru reducerea riscurilor:
Nu exista

11.C Plan de dezvoltare post-autorizare
11.C.1 Studii care sunt conditii pentru acordarea autorizatiei de punere pe piati

Nu exista studii care sa constituie conditii pentru acordarea autorizatiei de punere pe piatd sau
o obligatie specifica privind BCG-medac.

11.C.2 Alte studii din planul de dezvoltare post-autorizare
Nu sunt necesare studii pentru BCG-medac.
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