Rezumatul planului de management al riscului pentru Mining (eltrombopag)

Acesta este un sumar al planului de management al riscului (PMR) pentru Mining (eltrombopag).
PMR detaliaza riscurile importante ale Mining, modul in care aceste riscuri pot fi reduce la
minimum si modul in care vor fi obtinute mai multe informatii despre Mining, riscuri reale si
potentiale (informatii absente).

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

Informatii de siguranta, noi, importante sau modificarile aduse celor actuale vor fi incluse in
actualizarile PMR al Mining.

I. Medicamentul si pentru ce este utilizat

Mining este autorizat:

o Pentru tratamentul pacientilor adulti cu trombocitopenie imuna primara (TIP) care sunt
refractari la alte tratamente (de exemplu corticosteroizi, imunoglobuline).

o Pentru tratamentul pacientilor copii si adolescenti cu varsta de 1 an si peste cu
trombocitopenie imuna primara (TIP), la care au trecut 6 luni sau mai mult de la
diagnosticare si care sunt refractari la alte tratamente (de exemplu corticosteroizi,
imunoglobuline).

o Pentru tratamentul pacientilor adulti cu infectie cu virusul hepatitis C (VHC) pentru
tratamentul trombocitopeniei, in situatiile in care gradul de trombocitopenie este factorul
principal care impiedicd initierea sau limiteazd posibilitatea mentinerii unei terapii
optime pe baza de interferon.

o La pacientii adulti cu anemie aplastica severa dobandita (AAS), care au fost fie refractari
la terapia imunosupresoare anterioara, fie tratati anterior in mod excesiv si care nu sunt
eligibili pentru transplant de cellule stem hematopoetice.

Contine eltrombopag ca substanta activa si se administreaza pe cale orala.

Il. Riscurile asociate cu medicamentul si activititile de minimizare si caracterizare
suplimentara a riscurilor

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

Masurile de minimizare a riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

» Informatii specifice, cum ar fi atentiondri, precautii si sfaturi privind utilizarea corecta,
incluse in prospect sau in RCP, adresate pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii;

« Sfaturi importante pe ambalajul medicamentului;

» Dimensiunea autorizatd a ambalajului - cantitatea de medicament dintr-un ambalaj este
aleasa astfel incat sa se asigure ca medicamentul este utilizat corect;

« Statutul legal al medicamentului - modul in care un medicament este eliberat pacientului (de
exemplu, cu sau fara prescriptie medicald) poate contribui la minimizarea riscurilor sale.
Impreunad, aceste masuri constituie masuri de rutind de minimizare a riscului.



In plus fata de aceste masuri, informatiile privind reactiile adverse sunt colectate in mod continuu
si analizate in mod regulat, astfel incat sa se poata lua masuri imediate, daca este necesar. Aceste
masuri constituie activitati de farmacovigilentd de rutina.

In cazul in care informatii importante care pot afecta utilizarea in siguranta a Mining nu sunt inc
disponibile, acestea sunt enumerate la sectiunea “Informatii absente” de mai jos.

I1.A Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Mining sunt riscuri care necesitd activitati speciale de gestionare a riscurilor
pentru a investiga 1n continuare sau pentru a minimiza riscul, astfel incat medicamentul sa poata fi
administrat in siguranta. Riscurile importante pot fi clasificate ca riscuri identificate sau potentiale
Riscurile identificate sunt evenimente nedorite pentru care exista suficiente dovezi ale unei asocieri
cu utilizarea Mining. Riscurile potentiale sunt evenimente nedorite pentru care este posibila o asociere
cu utilizarea acestui medicament, pe baza datelor disponibile, dar aceastd asociere nu a fost inca
stabilita si necesitd o evaluare suplimentara. Informatiile absente se refera la informatiile privind
siguranta medicamentului care lipsesc in prezent si care trebuie colectate (de exemplu, privind
utilizarea pe termen lung a medicamentului).

Lista riscurilor importante si informatiilor lipsa

Riscuri importante TIP la adulti, TIP la populatia pediatrica, trombocitopenie
identificate asociata cu VHC si anemie aplastica severa

e Hepatotoxicitate

e Evenimente tromboembolice
Trombocitopenie asociata cu VHC

e Decompensare hepatica

Riscuri importante TIP la adulti, TIP la populatia pediatrica, trombocitopenie
potentiale asociata cu VHC si anemie aplastica severa

e Neoplazii hematologice
e Cresterea cantitatii de reticulinad in maduva osoasa

Anemie aplastica severa
e Anomalii citogenetice

Informatii absente TIP la adulti, TIP la populatia pediatrica, trombocitopenie
asociata cu VHC si anemie aplastica severa

e Pacienti cu insuficienta hepatica
Anemie aplastica severa

e Administrarea la populatia pediatrica

TIP: trombocitopenie imund (cunoscuta si sub denumirea de Purpura trombocitopenicd idiopaticd sau
Purpura trombocitopenica imuna), VHC: Virusul hepatitei C.
11.B Sumarul riscurilor importante

Informatii privind siguranta medicamentului din prospectul propus sunt aliniate cu medicamentul
de referinta.
11.C Planul de dezvoltare in perioada post-autorizare

11.C.1 Studiile care constituie conditie de autorizare pentru punerea pe piata



Nu sunt studii care constituie conditie de autorizare pentru punerea pe piata sau obligatii specifice
pentru Mining.

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

Nu sunt necesare studii pentru solicitantul Mining.



