Rezumatul planului de management al riscului pentru FEIBA 100 U/mi
(complex de anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII)

Acesta este un rezumat al planului de management al riscurilor (RMP) pentru FEIBA 100 U/ml.
PMR detaliaza riscurile importante ale FEIBA, modul in care aceste riscuri pot fi reduse la
minimum si modul in care vor fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile
FEIBA (informatii lipsd).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) al FEIBA si prospectul insotitor ofera informatii
esentiale personalului medical si pacientilor cu privire la modul in care trebuie utilizat FEIBA.

Noi preocupari importante sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in actualizarile RMP
FEIBA.

I.Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

FEIBA este autorizat pentru controlul si prevenirea sangerarilor la pacientii cu hemofilie A
(congenitala si dobanditd) si hemofilie B (vezi RCP pentru indicatia completd). Acesta contine ca
substanta activa complex de anti-inhibitori ai activitatii factorului VIII si se administreaza i.v.

Informatii suplimentare despre evaluarea beneficiilor FEIBA pot fi gasite in RCP-ul FEIBA.

IL.Riscuri asociate medicamentului si activitati pentru minimizarea sau caracterizarea
suplimentara a riscurilor

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

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

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

* Recomandari importante privind ambalajul medicamentului;

* Dimensiunea autorizata a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa
astfel incat sa se asigure utilizarea corectd a medicamentului;

» Statutul legal al medicamentului — modul in care un medicament este furnizat pacientului (de
exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate contribui la minimizarea riscurilor.

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

In plus fata de aceste masuri, informatiile despre RA sunt colectate in mod continuu si analizate n
mod regulat, inclusiv evaluarea PSUR, astfel incat sa poatd fi luate masuri imediate, dupa caz.
Aceste masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

IL.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale FEIBA sunt riscurile care necesitd activitati speciale de gestionare a
riscurilor pentru a investiga in continuare sau pentru a minimiza riscul, astfel Tncat medicamentul
sa poata fi administrat in conditii de siguranta. Riscurile importante pot fi considerate identificate
sau potentiale. Riscurile identificate sunt preocupari pentru care exista suficiente dovezi ale unei
legdturi cu utilizarea FEIBA. Riscurile potentiale sunt preocupari pentru care este posibila
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asocierea cu utilizarea acestui medicament pe baza datelor disponibile, dar aceasta asociere nu a
fost inca stabilitd si necesita o evaluare suplimentara. Informatiile lipsd se referd la informatii
privind siguranta medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie colectate (de exemplu,

privind utilizarea pe termen lung a medicamentului).

Riscuri importante
identificate

Evenimente trombotice si tromboembolice (inclusiv coagulare
intravasculara diseminata (CID), infarct miocardic, tromboza
venoasd, embolie pulmonara si accident vascular cerebral)

Riscuri potentiale
importante

Microangiopatia trombotica (TMA) in cazul utilizarii
concomitente de emicizumab

Informatii lipsa

Niciuna

I1.B

Rezumatul riscurilor importante

Risc important identificat: Evenimente trombotice si tromboembolice (inclusiv
coagulare intravasculara diseminata (CID), infarct miocardic, tromboza venoasa,
embolie pulmonara si accident vascular cerebral)

Dovezi pentru corelarea
riscului cu medicamentul

Trombotic si TEE sunt o complicatie cunoscuta a FEIBA si au

fost observate dupa punerea pe piata. Riscul creste cu doze
mari de FEIBA.

Factori de risc si grupuri
de risc

Pacientii cu unul sau mai multe medicamente suspecte (de
exemplu, rFV1la, acid tranexamic, alte produse derivate din sange
sau medicamente cu potential trombogenic).

Se considera cd dezvoltarea inhibitorilor la pacientii cu hemofilie
dobandita rezulta din afectiuni medicale subiacente. Unele dintre
afectiunile medicale asociate cu dezvoltarea inhibitorilor sunt
cunoscute a fi asociate cu un risc crescut de tromboza.

Tratamentul secvential sau combinat al sangerarilor in hemofilia
dobandita, precum si In hemofilia congenitala, unde inhibitorii par
sa creasca riscul complicatiilor trombotice.

Comorbiditati predispozante si factori de risc, de exemplu, varsta
inaintata, vatdmari grave, hipertensiune arteriald, diabet si
imobilitate.

De asemenea, s-a constatat ca DIC, IM, accident vascular
cerebral, tromboza venoasa, embolie pulmonara si IM apar
dupa administrarea unei doze care depdseste doza zilnica
maxima recomandata si/sau administrarea prelungita.

Masuri de reducere la
minimum a riscurilor

Masuri de rutina de reducere la minimum a riscurilor:
Sectiuni RCP:

4.3 Contraindicatii

4.4 Atentionari speciale si precautii pentru utilizare

4 8 Efecte nedorite

4.9 Supradozaj
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Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor:
Niciuna

Risc potential important: Microangiopatia trombotica (TMA) in cazul utilizarii
concomitente de emicizumab

Dovezi pentru corelarea TMA nu a fost raportat in studiile sponsorizate de companie cu
riscului cu medicamentul | FEIBA.

TMA a fost raportat intr-un studiu clinic cu emicizumab in care
FEIBA a facut parte dintr-un regim de tratament pentru sangerari
intense.

Factori de risc si grupuri de| Cu utilizarea concomitentd de emicizumab.
risc

Masuri de reducere la Masuri de rutini de reducere la minimum a riscurilor:

minimum a riscurilor Sectiuni RCP:

4.4 Atentionari speciale si precautii pentru utilizare

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Masuri suplimentare de reducere la minimum a riscurilor:
Niciuna

11.C. Planul de dezvoltare postautorizare
I1.C.1. Studii care sunt conditii ale autorizatiei de introducere pe piata

Nu exista studii care s fie conditii ale autorizatiei de introducere pe piatd sau obligatii specifice
ale FEIBA.

11.C.2. Alte studii in planul de dezvoltare post-autorizare
Nu sunt necesare studii pentru FEIBA.
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