Rezumatul planului de management al riscului pentru

Erjulizam (edoxaban)

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru Erjulizam (edoxaban).
PMR detaliaza riscurile importante ale Erjulizam, modul in care aceste riscuri pot fi reduse si cum
vor fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile Erjulizam (informatii lipsa).

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

Noi probleme de siguranta importante sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in actualizarile
PMR al Erjulizam.

I. Medicamentul si pentru ce este utilizat

Erjulizam este indicat in prevenirea accidentului vascular cerebral si a emboliei sistemice la
pacientii adulti cu fibrilatie atriald non-valvulard (FANV) si in tratamentul tromboembolismului
venos (TV) inclusiv tromboza venoasd profundd (TVP) si al emboliei pulmonare (EP) si in
prevenirea TVP recurente la adulti (vezi RCP pentru indicatia completd).

Contine ca substanta activa baza liberd anhidra a edoxaban tosilat si se administreaza oral sub forma
de comprimate filmate, disponibile in doze de 15 mg, 30 mg si 60 mg.

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

Riscurile importante ale Erjulizam Tmpreuna cu masurile de minimizare a acestor riscuri si studiile
propuse pentru a afla mai multe despre riscurile Erjulizam sunt prezentate mai jos.

Masurile pentru reducerea riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

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

e Recomandari importante pe ambalajul medicamentului;

e Dimensiunea autorizatd a marimii de ambalaj — cantitatea de medicament dintr-un pachet este
aleasd astfel incat sa asigure utilizarea corectd a medicamentului;

e Statutul legal al medicamentului — modul in care un medicament este eliberat pacientului (de
exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate ajuta la minimizarea riscurilor acestuia.

Impreuna, aceste masuri constituie masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor.

In cazul Erjulizam, aceste masuri sunt completate cu masuri suplimenatre de reducere la minimum a
riscurilor mentionate mai jos, la sectiunea riscuri imporatante relevante.

Pe langa aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate continuu si analizate in

mod regulat, astfel incat sa se poata lua masuri imediate, daca este necesar. Aceste masuri constituie
activitati de farmacovigilenta de rutina.
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Daca informatii importante care pot afecta utilizarea in sigurantd a Erjulizam nu sunt Inca
disponibile, acestea sunt enumerate la sectiunea ,,informatii lipsd” de mai jos.

I1.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Erjulizam sunt riscuri care necesitd activitati speciale de management al
riscului pentru a investiga n continuare sau a reduce la minimum riscul, astfel incat medicamentul
sa poatd fi administrat in conditii de sigurantd. Riscurile importante pot fi considerate identificate
sau potentiale. Riscurile identificate sunt probleme de siguranta pentru care exista dovezi suficiente
de legdturd cu utilizarea Erjulizam. Riscurile potentiale sunt probleme de sigurantd pentru care o
asociere cu utilizarea acestui medicament este posibila pe baza datelor disponibile, dar aceasta
asociere nu a fost Incd stabilitd si necesita evaluare suplimentard. Informatiile lipsa se referd la
informatii privind siguranta medicamentului care in prezent lipsesc si trebuie colectate (de exemplu,
utilizarea pe termen lung a medicamentului).

Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa

Riscuri importante identificate Hemoragie sau sdngerare datorita

¢ Interactiunii cu alte medicamente despre care se stie ca
cresc riscul de sangerare, de ex. aspirina, AINS

e Administrarea inadecvata a dozei de 60 mg / supradozaj
accidental prin utilizarea dozei de 60 mg, de exemplu in
combinatie cu utilizarea de inhibitori puternici ai gp-P; la
pacienti cu greutate corporald mica <60 kg si la pacienti cu
insuficienta renala moderata pana la severa (CICr 15-50 ml/min)

Riscuri importante potentiale o Afectiune hepatica

e Tendintd de scadere a eficacitdtii la subiectii cu FANV si
CrCL ridicat

Informatii lipsa e Lipsa unui agent de reversie

e Toxicitate reproductivd si de dezvoltare (sarcind si
alaptare)

e Pacienti cu insuficienta hepatica

e Pacienti cu insuficientd renald severd (CICr <30 ml/min)
sau boala renald in stadiu terminal (CICr <15 ml/min sau in
dializa)

e Pacienti cu valve cardiace mecanice

¢ Administrare concomitenta cu terapie antiagreganta duala

e Utilizare off-label in Europa la populatii sau indicatii n
afara celor aprobate conform RCP.

CICr = clearance-ul creatininei, AINS antiinflamatoare nesteroidiene, FANV- fibrilatie atriala
nonvalvulara, gp-P- glicoproteina P, RCP-Rezumatul caracteristicilor produsului

I1. B Rezumatul riscurilor importante

Riscuri importante identificate:

Hemoragie sau sangerare datorita

Interactiunii cu alte medicamente despre care se stie ca cresc riscul de sangerare, de ex. aspirina,
AINS
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Administrarea inadecvata a dozei de 60 mg / supradozaj accidental prin utilizarea dozei de 60 mg,
de exemplu in combinatie cu utilizarea de inhibitori puternici ai gp-P; la pacienti cu greutate
corporald mica <60 kg si la pacienti cu insuficientd renald moderatd pana la severda (CICr 15-50

ml/min)
Dovezi  pentru  corelarea  riscului  cu | Riscul important identificat de sangerare este
medicamentul comparat cu medicamentul de referinsa Lixiana
publicat pe Website-ul EMA
Factori de risc si grupuri de risc Nu este cazul
Masuri de reducere a riscurilor Masuri de rutind de reducere a riscurilor
RCP sectiunile 4.3, 4.4, 4.8 s14.9
Eliberare doar cu prescriptie medicala
Masuri suplimentare de reducere a riscurilor
Pachetul educational include:
Ghidul medicului
Cardul de atentionare pentru pacient
Riscuri potentiale identificate:
Afectiune hepatica
Dovezi  pentru  corelarea  riscului  cu | Riscul important identificat de afectiune
medicamentul hepaticd este comparat cu medicamentul de

referinsa Lixiana publicat pe Website-ul EMA

Factori de risc si grupuri de risc

Nu este cazul

Masuri de reducere a riscurilor

Masuri de rutina de reducere a riscurilor
RCP sectiunile 4.2, 4.3, 4.4 51 4.8
Eliberare doar cu prescriptie medicala

Masuri suplimentare de reducere a riscurilor
Niciunul

I1.C Planul de dezvoltare post-autorizare

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

Nu exista studii care sunt conditii ale autorizatiei de punere pe piatd sau obligatii specifice pentru

Erjulizam.

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

Nu exista studii necesare pentru Erjulizam.
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