Rezumatul planului de management al riscului pentru

Cagluen / Edoxaban Viatris (edoxaban)

Acesta este un rezumat al planului de management al riscului (PMR) pentru edoxaban. PMR
detaliaza riscurile importante asociate cu Edoxaban Viatris comprimate filmate de 15 mg, 30
mg, 60 mg & Cagluen comprimate filmate de 15 mg, 30 mg, 60 mg (Edoxaban Viatris &
Cagluen), modul in care aceste riscuri pot fi reduse la minimum si modul in care vor fi obtinute
mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile legate de edoxaban (informatii lipsa).

Rezumatul caracteristicilor produsului Edoxaban Viatris & Cagluen (RCP) si prospectul sdu
insotitor furnizeaza informatii esentiale pentru cadrele medicale si pacienti despre modul de
utilizare a Edoxaban Viatris & Cagluen.

Problemele nou aparute importante sau modificarile celor actuale vor fi incluse in actualizarile
PMR pentru Edoxaban Viatris & Cagluen.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Edoxaban Viatris & Cagluen este indicat in preventia accidentului vascular cerebral si a
emboliei sistemice la pacienti adulti cu fibrilatie atriald non-valvularda (FANV) cu unul sau
mai multi factori de risc, cum ar fi insuficienta cardiaca congestiva, hipertensiunea arteriala,
varsta > 75 de ani, diabetul zaharat, antecedentele de accident vascular cerebral sau atac
ischemic tranzitoriu (AIT).

Edoxaban Viatris & Cagluen este indicat n tratamentul trombozei venoase profunde (TVP)
si al emboliei pulmonare (EP) si pentru preventia TVP recurente si a EP la adulti.

Contine edoxaban ca substanta activa si este administrat pe cale orala.

II. Riscuri asociate medicamentului si activitati pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentara a riscurilor

Riscurile importante ale Edoxaban Viatris & Cagluen, impreuna cu masurile pentru reducerea
la minimum a acestor riscuri si studiile propuse pentru a afla mai mult despre riscurile
edoxabanului sunt prezentate mai jos.

Masurile pentru reducerea la minimum a riscurilor identificate ale utilizarii produselor
medicamentoase pot fi:

- Informatii specifice, cum ar fi avertizdri, precautii si recomandari privind utilizarea
corectd, incluse in prospectul insotitor si RCP adresate pacientilor si cadrelor
medicale;

« Recomandari importante pe ambalajul medicamentului;

- Dimensiunea autorizata a pachetului — cantitatea de medicament dintr-un pachet este
aleasa astfel incat sa asigure utilizarea corectd a medicamentului;
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o Statutul legal al medicamentului — modul in care medicamentul este eliberat
pacientului (de ex., cu sau fard prescriptie) poate ajuta la reducerea la minimum a
riscurilor sale.

Toate acestea Tmpreuna sunt masurile de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilor.

In cazul utilizarii Edoxaban Viatris & Cagluen, aceste masuri sunt suplimentate cu mdsuri
aditionale pentru reducerea la minimum a riscurilor, mentionate mai jos, sub riscurile
importante relevante.

Pe langa aceste masuri, informatiile despre reactii adverse sunt colectate continuu si analizate
in mod regulat, astfel incat sa poata fi luate masuri imediate, daca este necesar. Aceste masuri
constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

Daca anumite informatii importante care pot afecta utilizarea in sigurantd a Edoxaban Viatris
& Cagluen nu sunt inca disponibile, ele sunt enumerate mai jos sub ‘informatii lipsa’.

I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Edoxaban Viatris & Cagluen sunt riscuri care necesita activitati
speciale de management pentru investigarea suplimentard sau reducerea la minimum a
riscului, astfel incat produsul medicamentos sa poata fi administrat in conditii de siguranta.
Riscurile importante sunt clasificate ca identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt
cele pentru care exista dovezi suficiente ale unei asocieri cu utilizarea edoxabanului. Riscurile
potentiale sunt cele pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament este posibild pe
baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost inca stabilitd si necesita evaluare
suplimentard. Informatiile lipsd se refera la informatiile despre siguranta produsului

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante Sangerare/sangerare cauzata de:

identificate . . N .
« Interactiunea In combinatie cu alte medicamente care au

un efect cunoscut de crestere a riscului de sangerare, de ex.,
aspirina, AINS

« Administrarea inadecvata a dozei de 60 mg/supradozarea
neintentionata prin folosirea dozei de 60 mg, de ex., in
combinatie cu inhibitori puternici ai P-gp; la pacienti cu|
greutate <60kg si la pacienti cu afectare renala moderata spre|
severd (CICr 15-50 mL/min)

Riscuri importante potentiale| .  Disfunctie hepatica

« Tendinta de scadere a eficacitatii la subiectii cu FANV cu
CICr crescut

Informatii ]ipqﬁ
:

*Lipsa unui agent de neutralizare a etectelor
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Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

« Toxicitate pentru functia reproductiva si dezvoltarea
copilului (in timpul sarcinii si lactatiei)

« Pacienti cu afectare hepatica

« Pacienti cu afectare renald severa (CICr <30 mL/min) saul
boala renala in stadiu terminal (CICr <15 mL/min sau dializa)

« Pacienti cu valve cardiace mecanice
« Combinatia cu terapia antiplachetard dubla

« Utilizarea in Europa la populatii sau in indicatii in afara
celor aprobate conform RCP european

CICr = clearance-ul creatininei; DUS= studiu de utilizare a medicamentului (DSE-EDO-01-14-EU);
AINS = medicament antiinflamator nesteroidian; P-gp = P-glicoproteina; BP = Brosura pacientului;
RCP = Rezumatul caracteristicilor produsului

Riscuri importante identificate

(CICr 15-50 mL/min)

Sangerare/sangerare cauzata de:

- Interactiunea medicamentului in combinatie cu alte medicamente care au un efect
cunoscut de crestere a riscului de sangerare, de ex., aspirina, AINS

- Administrarea inadecvatd a dozei de 60 mg /supradozarea neintentionatd prin
folosirea dozei de 60 mg, de ex., in combinatie cu inhibitori puternici ai P-gp; la
pacienti cu greutate <60kg si la pacienti cu afectare renalda moderata spre severa

Masuri pentru reducerea la
minimum a riscurilor

Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a

- RCP/BP
» Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie

Masuri aditionale pentru reducerea la minimum a
riscurilor:

» Pachet educational, incluzand:

- Ghidul prescriptorului

- Cardul de alerta al pacientului
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Informatii lipsa

(incluzind neutralizarea efectelor, sarcina si lactatia, afectarea hepatica, afectarea
renali, valvele cardiace mecanice, combinatia cu terapia antiplachetara si utilizarea i
afara indicatiilor aprobate)

Masuri pentru reducerea la Masuri de rutind pentru reducerea la minimum a riscurilof
minimum a riscurilor - RCP/BP

« Medicament eliberat numai pe baza de prescriptie

Masuri aditionale pentru reducere la minimum a riscurilog

« Ghidul prescriptorului

CICr = clearance-ul creatininei; DUS= studiu de utilizare a medicamentului (DSE-EDO-01-14-EU);
AINS = medicament antiinflamator nesteroidian; P-gp = P-glicoproteina; BP = Brosura pacientului;
RCP = Rezumatul caracteristicilor produsului

I1.C Plan de dezvoltare post-autorizare
I1.C.1 Studii care reprezinta conditii pentru autorizatia de punere pe piata

Nu exista studii care reprezinta conditii pentru autorizatia de punere pe piata sau obligatii
specifice pentru Edoxaban Viatris & Cagluen.

I1.C.2 Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare

Nu au fost solicitate studii pentru Edoxaban Viatris & Cagluen.
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