Rezumatul Planului de Management al Riscului pentru
Nintedanib Dr. Reddy’s 100 mg, 150 mg capsule moi
(nintedanib)

Acesta este rezumatul planului de management al riscului (PMR) pentru Nintedanib Dr. Reddy’s.
PMR detaliaza riscurile importante ale Nintedanib Dr. Reddy’s, modul in care aceste riscuri pot fi
reduse si cum vor fi obtinute mai multe informatii despre riscurile si incertitudinile Nintedanib Dr.
Reddy’s (informatii lipsd).

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul Nintedanib Dr. Reddy’s ofera informatii
esentiale profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor cu privire la modul 1n care trebuie utilizat
Nintedanib Dr. Reddy’s.

Noi probleme de siguranta importante sau modificari ale celor actuale vor fi incluse in actualizarile
PMR al Nintedanib Dr. Reddy’s.

I. Medicamentul si pentru ce este utilizat

Nintedanib Dr. Reddy’s este indicat la adulti pentru tratamentul fibrozei pulmonare idiopatice (FPI),
altor boli pulmonare interstitiale fibrozante cronice (BPI) cu fenotip progresiv; la copii si adolescenti cu
varsta cuprinsa Intre 6 si 17 ani pentru tratamentul bolilor pulmonare interstitiale fibrozante progresive
(BPI); la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 6 ani si peste pentru tratamentul bolii pulmonare
interstitiale asociate sclerozei sistemice (BPI-SS) si in asociere cu docetaxel pentru tratamentul
pacientilor adulti cu cancer pulmonar altul decat cel cu celule mici avansat local, metastatic sau recurent
local, cu histologie tumorald de adenocarcinom, dupa chimioterapia de prima linie (vezi RCP pentru
indicasii complete). Contine substanta activa nintedanib si se administreaza pe cale orala.

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

Riscurile importante ale Nintedanib Dr. Reddy’s Impreuna cu masurile de minimizare a acestor riscuri
st studiile propuse pentru a afla mai multe despre riscurile Nintedanib Dr. Reddy’s sunt prezentate mai
jos.

Masurile pentru reducerea riscurilor identificate pentru medicamente pot fi:

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

e Recomandari importante pe ambalajul medicamentului;

e Dimensiunea autorizata a marimii de ambalaj — cantitatea de medicament dintr-un pachet este
aleasa astfel Incat sa asigure utilizarea corecta 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.

Daca informatiile importante care pot afecta utilizarea In sigurantd a Nintedanib Dr. Reddy’s nu sunt
inca disponibile, acestea sunt enumerate la sectiunea ,,informatii lipsa” de mai jos.
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11.A Lista riscurilor importante si a informatiilor lipsa

Riscurile importante ale Nintedanib Dr. Reddy’s sunt riscuri care necesitd activitati speciale de
management al riscului pentru a investiga 1n continuare sau a reduce la minimum riscul, astfel incat
medicamentul sd poata fi administrat in conditii de siguranta. Riscurile importante pot fi considerate
identificate sau potentiale. Riscurile identificate sunt probleme de sigurantad pentru care exista dovezi
suficiente de legdtura cu utilizarea Nintedanib Dr. Reddy’s. Riscurile potentiale sunt probleme de
siguranta pentru care o asociere cu utilizarea acestui medicament este posibild pe baza datelor
disponibile, dar aceasta asociere nu a fost incd stabilitd si necesitd evaluare suplimentara. Informatiile
lipsa se refera la informatii privind siguranta medicamentului care in prezent lipsesc si trebuie colectate
(de exemplu, utilizarea pe termen lung a medicamentului).

Rezumatul problemelor de siguranta

Riscuri importante identificate e Diaree (NSCLC)

Cresterea enzimelor hepatice si hiperbilirubinemie, inclusiv

DILI (NSCLC)

DILI (FPI/BPI/BPI-SS)

Neutropenie (NSCLC)

Sepsis (NSCLC)

Hemoragie (FPI/BPI/BPI-SS si NSCLC)

Hipertensiune arterial (NSCLC)

Infarct miocardic (FPI/BPI/BPI-SS si NSCLC)

Tromboembolie venoasa (NSCLC)

Perforatie (GI si non-GI) (NSCLC)

Scadere in greutate la copii si adolescenti (FPI/BPI/BPI-SS)

Thromboembolism arterial excluzind infarctul miocardic

(FPI/BPI/BPI-SS si NSCLC)

Tratamentul la femeile gravide si teratogenitatea (NSCLC)

Tromboemolism venos (FPI/BPI/BPI-SS)

Perforatie (FPI/BPI/BPI-SS)

Insuficientd hepatica (FPI/BPI/BPI-SS si NSCLC)

Insuficientd cardiacd (NSCLC)

Efecte asupra dezvoltarii si cresterii osoase la copii si

adolescenti (FPI/BPI/BPI-SS)

e Efecte asupra dezvoltarii dintilor la copii si adolescenti
(FPI/BPI/BPI-SS)

e Prelungire a intervalului QTc

Informatii lipsa e Tratamentul la femeile care aldpteaza (NSCLC)

e Tratamentul la pacientii cu insuficienta hepatica severa si
moderata (Child Pugh B/C) (NSCLC)

e Tratamentul la pacientii cu insuficientd renald (NSCLC)

e Tratamentul la pacientii cu plagi in vindecare

e Tratamentul la subpopulatii cu afectiuni comorbide ale SNC,
cum ar fi dementa, depresia, metastazele cerebrale sau cu
afectiuni comorbide cum ar fi artrita si osteoporoza
(NSCLC)

e Tratamentul pacientilor cu greutate < 50 Kg (NSCLC)

e Tratamentul pacientilor cu BPI-SS si hipertensiune pulmonara
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Riscuri importante potentiale
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| (BPI-SS)

11. B Rezumatul riscurilor importante

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

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
Nintedanib Dr. Reddy’s.

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

Nu exista studii necesare pentru Nintedanib Dr. Reddy’s.
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