Rezumatul planului de management a riscului pentru

Jext (tartrat de adrenalina)

Acesta este un rezumat al planului de management a riscului (PMR) pentru Jext. PMR detaliaza
riscurile importante ale Jext, cum pot fi acestea minimizate si cum se vOr obtine mai multe informatii
despre riscurile si incertitudinile Jext (informatii lipsd). Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)
si prospectul (PRO) Jext ofera informatii esentiale profesionistilor din domeniul sanatatii (HCP) si
pacientilor despre cum trebuie utilizat Jext.

I. Medicamentul si pentru ce se utilizeaza

Jext este autorizat pentru tratamentul de urgenta al reactiilor alergice (anafilaxie) la intepaturi sau
muscaturi de insecte, alimente, medicamente si alti alergeni, precum si anafilaxie idiopatica sau
indusa de efort. Contine tartrat de adrenalind ca substanta activd si se administreaza prin injectie
intramusculara — solutie de 1 mg/ml pentru injectie in stilou preumplut.

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

Riscurile importante ale Jext, impreund cu masurile pentru a minimiza aceste riscuri si studiile
propuse pentru a afla mai multe despre riscurile Jext, sunt prezentate mai jos.

Masurile pentru a minimiza riscurile identificate pentru medicamente pot fi:

o Informatii specifice, cum ar fi avertismente, precautii si sfaturi privind utilizarea corecta, in
Prospect si RCP adresate pacientilor si HCP;

o Sfaturi importante de pe ambalajul medicamentului;

e Mairimea autorizatd a ambalajului — cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este aleasa
astfel incat sa se asigure utilizarea corectd a medicamentului;

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

Impreunad, aceste masuri constituie masuri de minimizare a riscurilor de rutind.

In cazul Jext, aceste masuri sunt suplimentate cu masuri suplimentare de minimizare a riscurilor,
mentionate mai jos, la riscurile importante relevante.

In plus fata de aceste masuri, informatiile despre reactiile adverse sunt colectate continuu si analizate
regulat, inclusiv evaluarea PSUR, astfel incat sa se poata lua masuri imediate, daca este necesar.
Aceste masuri constituie activitati de farmacovigilenta de rutina.

11.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Jext sunt riscuri care necesita activitati speciale de management a riscului
pentru a investiga sau minimiza riscul, astfel incat medicamentul sa poata fi administrat in siguranta.
Riscurile importante pot fi clasificate ca identificate sau potentiale. Riscurile identificate vizeaza
probleme pentru care exista suficiente dovezi ale unei legaturi cu utilizarea Jext. Riscurile potentiale
cu referire la probleme pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament este posibila pe baza
literaturii, dar aceasta asociere nu a fost inca stabilitd si necesitd evaluare suplimentara. Informatiile
lipsd se refera la informatii privind siguranta medicamentului care lipsesc in prezent si trebuie
colectate (de exemplu, privind utilizarea pe termen lung a medicamentului);
1
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Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

. . . . . . c oy Informatii
Riscuri importante identificate Riscuri potentiale importante lipsi ’
Stiloul injector preumplut nu||Reactic alergicd grava la continutul de|,,. .

. e e . ; ’ Niciuna
functioneaza in situatii critice metabisulfit de sodiu
Injectie accidentala/ intepare|[Reactii adverse cardiovasculare grave la
accidentala cu acul pacienti cu conditii preexistente
|Lipsa efectului medicamentului | |

11.B Rezumatul riscurilor importante

Risc important identificat: Stiloul injector preumplut nu functioneazi in situatii critice

Dovezi pentru asocierea riscului cu medicamentul: Jext poate inversa o reactie anafilactica
potential mortala. Daca stiloul injector preumplut nu functioneaza in situatii critice - fie din cauza
unei erori a dispozitivului, fie din cauza unei erori de utilizare - situatia poate fi potential mortala.

Datorita consecintelor potential fatale si a cazurilor raportate post-marketing (au fost primite doar
cazuri non-fatale), "Stiloul injector preumplut nu functioneaza in situatii critice" este considerat un

risc important identificat.

Factori de risc si grupuri de risc: Pacientii cu risc de a dezvolta anafilaxie si antrenament insuficient
n utilizarea stiloului injector preumplut Jext.

Masuri de minimizare a riscurilor:
Masuri de minimizare a riscurilor de rutina:
e RCP sectiunea 6.6 si PRO sectiunea 3, unde sunt furnizate instructiuni clare de utilizare.
Masuri suplimentare de minimizare a riscurilor:
e Jext Trainer pen
e Material educational:
o Card de informare a pacientului
o Video instructiv
o Lista de verificare a medicilor pentru Jext
Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
« Studiu privind utilitatea etichetei autocolante Jext
Risc important identificat: Injectie accidentali/ intepare accidentala cu acul

Dovezi pentru asocierea riscului cu medicamentul:

Manipularea incorectd a Jext in timpul anafilaxiei sau cand pacientul sau ingrijitorul se familiarizeaza
cu stiloul injector preumplut.
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Factori de risc si grupuri de risc:

Pacientii cu risc de a dezvolta anafilaxie si antrenament insuficient in utilizarea Jext, precum si
pacientii si ingrijitorii care manipuleaza Jext sunt expusi riscului de injectie accidentald sau Intepare
accidentala cu acul.

Masuri de minimizare a riscurilor:
Maisuri de minimizare a riscurilor de rutina:

e RCP sectiunea 4.4 si 4.8 si PRO sectiunea 4 descriu ischemia periferica in urma injectiei
accidentale.
e RCP sectiunea 6.6 si PRO sectiunea 3, unde sunt furnizate instructiuni clare de utilizare.

Masuri suplimentare de minimizare a riscurilor:

e Jext Trainer pen
e Material educational:

o Card de informare a pacientului

o Video instructiv

o Lista de verificare a medicilor pentru Jext
e Scut de protectie pentru ac

Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
o Studiu privind utilitatea etichetei autocolante Jext

Risc important identificat: Lipsa efectului medicamentului

Dovezi pentru asocierea riscului cu medicamentul: Lipsa efectului medicamentului este potential
mortald. Datorita consecintelor potential fatale si a cazurilor raportate post-marketing, lipsa efectului
medicamentului este considerata un risc important identificat.

Factori de risc si grupuri de risc: Unii pacienti pot sd nu experimenteze niciun efect clinic de la o
singura injectie. Autoinjectoarele de adrenalind sunt concepute pentru a administra adrenalina prin
injectie intramusculara, deoarece acest lucru duce la o crestere mai rapida a nivelurilor de adrenalina
in sdnge (Chowdhury & Meyer 2002; Simons et al. 2001). Studiile au aratat ca pentru un subset de
pacienti, cu diferite profunzimi intre piele si muschi (PIPM), este impiedicatd administrarea
intramusculara a adrenalinei cu autoinjectoarele de adrenalina cu lungimi de ac similare cu cele ale
Jext (Bhalla et al. 2013; Johnstone et al. 2015; Song et al. 2005; Stecher et al. 2009; Tsai et al.
2014). Acest lucru poate duce la administrarea subcutanata a adrenalinei, cauzdnd un efect intarziat
sau diminuat datoritd absorbtiei mai lente (Chowdhury & Meyer 2002; Simons et al. 2001).

Recent, DAPP arealizat un studiu comparand autoinjectorul Jext cu injectia intramusculara cu seringi
la subiecti cu diferite profunzimi intre piele si muschi (PIPM). In rezumat, rezultatele sugereaza ca
administrarea adrenalinei la subiecti cu PIPM variabil produce rezultate similare in ceea ce priveste
parametri farmacocinetici si farmacodinamici atunci cand este administrata prin autoinjector Jext sau
seringi i.m., si ca rezultatele generale sunt comparabile intre cele doud tratamente. Tratamentul cu
autoinjectorul Jext pare sd aiba o absorbtie putin mai lenta, dar persistentd, la pacientii cu cel mai
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Tnalt PIPM. Cu toate acestea, nu au fost observate noi semnale de siguranta, iar studiul nu a schimbat
raportul beneficiu-risc pentru Jext.

Masuri de minimizare a riscurilor Masuri de minimizare a riscurilor de rutina:
e RCP sectiunea 4.2 si 4.4 si PRO sectiunea 3, unde este descrisa necesitatea unei a doua
injectii, deci 2 stilouri.
e RCP sectiunea 4.4 si 6.6 si PRO sectiunea 3, unde este descris ca pacientii ar trebui sa solicite
asistentd medicala de urgentd imediat dupa administrare.
Activitati suplimentare de farmacovigilenta:
e Niciuna
Risc potential important: Reactie alergica grava la continutul de metabisulfit de sodiu
Dovezi pentru asocierea riscului cu medicamentul: Reactiile de hipersensibilitate la metabisulfit
pot fi potential mortale. Nu au fost raportate cazuri de hipersensibilitate in legatura cu utilizarea Jext,
cu toate acestea, unele cazuri au fost raportate in literaturd privind sensibilitatea la metabisulfit. Din
acest motiv, reactia alergica grava la continutul de metabisulfit de sodiu a fost identificata ca un risc
potential important.
Factori de risc si grupuri de risc: Persoane sensibile la metabisulfit.
Masuri de minimizare a riscurilor:

Masuri de minimizare a riscurilor de rutina:

e RCP sectiunea 4.4 si PRO sectiunea 2 unde este descrisa precautia pentru pacientii cu boli
cardiovasculare.

Masuri suplimentare de minimizare a riscurilor:
e Niciuna

Risc potential important: Reactii adverse cardiovasculare grave la pacientii cu conditii
preexistente

Dovezi pentru asocierea riscului cu medicamentul: Nu au fost identificate reactii adverse
cardiovasculare grave la pacientii cu conditii preexistente, post-marketing, pe baza istoricului
medical raportat. Cu toate acestea, adrenalina afecteaza sistemul cardiovascular si poate interfera
potential cu sistemul cardiovascular la pacientii cu conditii preexistente. Din acest motiv, reactiile
adverse cardiovasculare grave la pacienti predispusi au fost identificate ca un risc potential important.
Factori de risc si grupuri de risc: Persoane predispuse sau care sufera de boli cardiovasculare.

Masuri de minimizare a riscurilor:

Masuri de minimizare a riscurilor de rutina:
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e RCP sectiunea 4.4 si PRO sectiunea 2 unde este descrisd precautia pentru pacientii cu boli
cardiovasculare.

Masuri suplimentare de minimizare a riscurilor:
« Niciuna

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 piata sau obligatie specificd pentru
Jext.

11.C.2 Alte studii Tn planul de dezvoltare post-autorizare

Nu sunt necesare studii pentru Jext.
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