Rezumatul planului de management al riscului pentru Edoxaban STADA
(Edoxaban)

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru Edoxaban STADA.
PMR detaliaza riscurile importante pentru Edoxaban STADA, cum pot fi reduse la minimum
aceste riscuri si cum vor fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile
(informatii lipsa) pentru Edoxaban STADA

Rezumatul caracteristicilor produsului Edoxaban STADA (RCP) si prospectul acestuia ofera
profesionistilor din domeniul sénatatii si pacientilor informatii esentiale cu privire la modul in
care trebuie utilizat Edoxaban STADA.

Noi probleme importante de sigurantd sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in
actualizarile PMR pentru Edoxaban STADA.

1. Medicamentul si pentru ce se utilizeazd

Edoxaban STADA este autorizat in prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei
sistemice la pacientii adulti cu fibrilatie atriala nonvalvulara (FANV) cu unul sau mai multi factori
de risc, precum insuficienta cardiaca congestiva, hipertensiune arteriala, varsta > 75 de ani, diabet
zaharat, accident vascular cerebral anterior sau accident ischemic tranzitoriu (AIT) in antecedente;
si pentru tratamentul trombozei venoase profunde (TVP) si emboliei pulmonare (EP) si in
prevenirea TVP si EP recurente la adulti (vezi RCP pentru indicatia completd). Contine edoxaban
ca substanta activa si se administreaza oral.

II. Riscurile asociate medicamentului si activitati pentru reducerea la minimum sau
caracterizarea suplimentard a riscurilor

Riscurile importante ale Edoxaban STADA, impreuna cu masurile de reducere la minimum a
acestor riscuri si studiile propuse pentru a afla cat mai multe informatii despre riscurile Edoxaban
STADA, sunt prezentate mai jos.

Masurile de reducere la minimum a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

- Informatii specifice din prospect si RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din
domeniul sanatatii, cum ar fi atentionari, precautii si recomandari privind utilizarea
corecta;

- Recomandari importante privind ambalajul medicamentului;

- Marimea de ambalaj autorizata - cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasa astfel incat sa asigure utilizarea corectd a medicamentului;

- Statutul legal al medicamentului - modul in care un medicament este eliberat
pacientului (de exemplu, cu sau fara prescriptie medicala) poate contribui la
reducerea la minimum a riscurilor asociate acestuia.

Impreunad, aceste masuri constituie masuri de rutind reducere la minimum a riscurilor.

In cazul Edoxaban STADA, aceste masuri sunt completate cu masuri suplimentare de reducere la
minimum a riscurilor mentionate la sectiunea Riscuri importante relevante, de mai jos.
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In plus fata de aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate continuu si
analizate periodic, astfel incat sd se poatd lua masuri imediate, dupa caz. Aceste masuri constituie
activitati de farmacovigilenta de rutina.

Dacé unele informatii importante care pot afecta untilizarea in sigurantd a Edoxaban STADA nu
sunt incd disponibile, acestea sunt enumerate mai jos la sectiunea “informatii lipsa”.

I1.A Lista riscurilor importante i a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Edoxaban STADA sunt riscuri care necesita activitati speciale de
gestionare a riscurilor pentru a investiga n continuare sau pentru a reduce la minimum riscul,
astfel incat medicamentul sa poata fi administrat in conditii de sigurantd. Riscurile importante pot
fi considerate identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt probleme de siguranta pentru
care exista suficiente dovezi ale unei legaturi cu utilizarea Edoxaban STADA. Riscurile
potentiale sunt probleme de siguranta pentru care, pe baza datelor disponibile, este posibila
asocierea cu utilizarea acestui medicament, dar aceastd asociere nu a fost inca stabilita si necesita
o evaluare suplimentara. Informatiile lipsa se referd la informatii privind siguranta
medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie colectate (de ex. referitoare la utilizarea pe
termen lung a medicamentului).

Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscuri importante identificate Sangerare sau sangerare cauzata de

e Interactiune medicamentoasd in combinatie cu alte
medicamente despre care se cunoaste ca
accentueaza riscul de sangerare, de ex. aspirind,
AINS.

¢ Administrarea necorespunzatoare a dozei de 60 mg
/ supradozaj accidental prin utilizarea dozei de 60
mg, de exemplu in asociere cu utilizarea de
inhibitori puternici ai gp-P; la pacientii cu greutate
corporala micd < 60 kg; si la pacientii cu
insuficienta renald moderatd pana la severa (CICr
15-50 ml/min).

Riscuri importante potentiale e Disfunctie hepatica
e Tendinta de scadere a eficacitdtii la subiectii cu
NVAF cu CCL ridicat
Informatii lipsa e Lipsa agentului de inversare

Toxicitate pentru reproducere si dezvoltare (sarcina
si perioada de aldptare)

e Pacienti cu insuficienta hepatica

e Pacienti cu insuficienta renald severa (CICr < 30
ml/min) sau boald renald in stadiul terminal (CICr
< 15 ml/min sau in dializd)
Pacienti cu valve cardiace mecanice
Combinatie cu terapia antiplachetara dubla

e Utilizarea off-label la populatia din Europa sau
pentru indicatii in afara celor aprobate conform
RCP european.
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I1. B Rezumatul riscurilor importante

Informatiile privind siguranta din Informatiile despre medicament propuse sunt aliniate cu
medicamentul de referinta.

Sangerare sau singerare cauzata de:

. Interactiune medicamentoasa in combinatie cu alte medicamente despre care se
cunoaste cd accentueaza riscul de sangerare, de ex. aspirind, AINS.

. Administrarea necorespunzatoare a dozei de 60 mg / supradozaj accidental prin
utilizarea dozei de 60 mg, de exemplu 1n asociere cu utilizarea de inhibitori puternici ai gp-P;
la pacientii cu greutate corporald mica < 60 kg; si la pacientii cu insuficienta renald moderata
pana la severa (CICr 15-50 ml/min).

Masuri de reducere la minimum a riscurilor ¢ RCP/PRO

e Medicamente eliberate pe baza de
prescriptie medicala

e Pachet educational care include:

- Ghid de prescriptie pentru profesionistii din
domeniul sanatatii

- Card de avertizare pentru pacient

Activitati suplimentare de farmacovigilenta e Nici una

Disfunctie hepatica

Masuri de reducere la minimum a riscurilor ¢ RCP/PRO

e Medicamente eliberate pe baza de
prescriptie medicala

Activitdti suplimentare de farmacovigilenta e Niciuna

Tendinta de scadere a eficacitatii la subiectii cu NVAF cu CCL ridicat

Masuri de reducere la minimum a riscurilor ¢ RCP/PRO

e Medicamente eliberate pe baza de
prescriptie medicala

Activitdti suplimentare de farmacovigilenta e Niciuna

Informatii lipsa

. Lipsa agentului de inversare

. Toxicitate pentru reproducere si dezvoltare (sarcina si perioada de alaptare)
. Pacienti cu insuficienta hepatica

. Pacienti cu insuficienta renald severa (CICr < 30 ml/min) sau boala renali in

stadiul terminal (CICr < 15 ml/min sau in dializa)

. Pacienti cu valve cardiace mecanice
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. Combinatie cu terapia antiplachetara dubla

. Utilizarea off-label la populatia din Europa sau pentru indicatii in afara celor
aprobate conform RCP european.

Masuri de reducere la minimum a riscurilor ¢ RCP/PRO

e Medicamente eliberate pe baza de
prescriptie medicala

e Ghid de prescriptie pentru
profesionistii din domeniul sanatatii

Activitati suplimentare de farmacovigilenta e Nici una

11.C Planul de dezvoltare post-autorizare

I1.C.1 Studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piata

Nu exista studii care sa fie conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatii specifice
pentru Edoxaban STADA Stada.

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

Nu sunt necesare studii pentru Edoxaban STADA.

Versiune PMR aprobat V 0.2 din data 02.05.2024



