Wvrectura

Akt. 1: wrzesien 2018
FSN Ref: FSN-VEC-001-2019 FSCA Ref: FSCA-VEC-001-2019

Data: 15 styczen 2020

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
Breelib™

Do wiadomosci*:

Informacje kontaktowe lokalnego przedstawiciela (nazwal/imie inazwisko, e-mail,
telefon, adres itd.)*

Sally Du Toit, mdi@vectura.com, telefon: +44 1223 342 2909, Vectura Delivery Devices
Ltd., 205 Cambridge Science Park, Milton Road, Cambridge, CB4 0GZ, Wielka
Brytania.




Wvectura

Akt. 1: wrzesien 2018

FSN Ref: FSN-VEC-001-2019 FSCA Ref: FSCA-VEC-001-2019

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa (FSN)
Breelib™
Niedoktadne dawkowanie

1. Informacje o wyrobach, ktérych dotyczy komunikat*

1. Typ(-y) wyrobu*

Wyrob, ktorego dotyczy komunikat, to nebulizator Breelib™, stanowigcy czes¢ systemu
do inhalacji Breelib (Breelib™). Breelib™ jest matym, podrecznym systemem
nebulizatora. Sktada sie z nebulizatora Breelib (1 = pokrywka, 2 = dozownik i 3 = korpus
nebulizatora), bazy (4) i ustnika (5).

2. Nazwa(-y) handlowa(-e)

Breelib™

3. Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI-DI)

Do wypetnienia po udostepnieniu UDI-DI. GMDN 35457

4. Gtoéwny cel kliniczny wyrobu(-6w)*

System inhalacyjny Breelib™ jest aktywowanym oddechem, wibracyjnym nebulizatorem
siatkowym z pasywng kontrolg przeptywu i aktywng kontrolg objetosci. Jest
przeznaczony do stosowania do inhalacji doustnej roztworu do nebulizacji VENTAVIS®
(iloprost), wskazanego do stosowania w leczeniu dorostych pacjentéow z pierwotnym
nadcisnieniem ptucnym, zakwalifikowanych do Il klasy czynnosciowej wedtug
klasyfikacji NYHA, w celu poprawy wydolnosci wysitkowej i zmiejszenia objawow.
System inhalacyjny Breelib™ jest przeznaczony do stosowania przez dorostych,
swiadomych, wspétpracujgcych pacjentéw, bedgcych w stanie kontrolowa¢ oddychanie.
Pacjent moze stosowac urzadzenie poza placéwka ochrony zdrowia (stosowanie w
otoczeniu domowym). Jest on przeznaczony do stosowania wytgcznie przez jednego
pacjenta.

5. Model wyrobu/numer(-y) katalogowy/czesci*

Nebulizator Breelib™ jest dotgczony do opakowania poczgtkowego Breelib™

o numerach modelu: 08CD1042 (EU1), 08CD1050 (EU2), 08CD1051 (TUR) i 08CD1046
(LATAM). Nebulizator Breelib™ jest dotgczony réwniez do opakowania miesiecznego
(numery modelu, patrz punkt 1.8.).

6. Zakres numerdéw seryjnych lub serii, ktérych dotyczy komunikat

Opakowania poczatkowe Breelib™: 333040219 do kohca lipca 2020 roku (data
produkciji).

Opakowania miesieczne Breelib™: 333040211 do konca lipca 2020 roku (data
produkciji).

Spodziewane jest, ze nebulizatory Breelib™ dostarczane do lipca 2020 roku wykazujg
takg samg zmiennos$¢ dostarczanej dawki.

7. Powigzane wyroby




Akt. 1: wrzesien 2018
FSN Ref: FSN-VEC-001-2019 FSCA Ref: FSCA-VEC-001-2019

1 | Opakowanie miesieczne Breelib™ o numerach modelu: 08CD1043 (EU1&2),
. | 08CD1052, 08CD1047.




Akt. 1: wrzesien 2018
FSN Ref: FSN-VEC-001-2019 FSCA Ref: FSCA-VEC-001-2019

2 Powaéd przeprowadzania dziatania korygujgcego dotyczacego
bezpieczenstwa wyrobu (FSCA)*

2 1. Opis problemu produktu*

. | Wszystkie nebulizatory Breelib™ znajdujgce sie na rynku przeszty aktualne testy
dopuszczenia produktu do obrotu i sg zgodne ze specyfikacjg producenta, obejmujaca
dostarczang dawke. Jednak podczas testow kontroli jakosci producent zidentyfikowat
poziom zmiennosci dawki dostarczanej przez gtowice nebulizatora. Zmienno$¢ ta
wskazuje na mozliwos¢ sporadycznego podania przez urzadzenie zbyt matej dawki lub
zbyt duzej dawki produktu leczniczego VENTAVIS®. Obecnie przeprowadzane jest
badanie majgce na celu ustalenie pierwotnej przyczyny tej zmiennosci.

2 2. Zagrozenie bedace przyczyng FSCA*

Istnieje mozliwo$¢ sporadycznego podania przez urzadzenie zbyt matej dawki lub zbyt
duzej dawki produktu leczniczego VENTAVIS®. Objawy podania zbyt duzej dawki sg
zwigzane gldwnie zrozszerzajgcym naczynia dziataniem produktu leczniczego
VENTAVIS® itym samym sg powigzane z dziataniami, o ktérych wiadomo, ze sa
dziataniami niepozgdanymi produktu leczniczego, takimi jak zawroty gtowy, bdl glowy,
nagte zaczerwienienie twarzy, nudnosci, bol szczeki lub bdl plecow, niedocisnienie
i omdlenie. W przypadku podania zbyt matej dawki produktu leczniczego VENTAVIS®
mogg wystgpi¢ takie dziatania niepozgadane jak dusznos$¢, uczucie zmeczenia, bdl
w klatce piersiowej, uczucie pustki w gtowie i omdlenie.

2 3. Prawdopodobiehstwo wystgpienia problemu

Plan zarzadzania ryzykiem dla produktu Breelib uznaje, ze pojedyncze podanie zbyt duzej
dawki (do podwojnej dawki) lub systematyczne podawanie zbyt duzej dawki moze
prowadzi¢ do tymczasowego urazu lub zaburzenia czynnoséci, ktére moze wymagac
profesjonalnej interwencji medycznej. Prawdopodobienstwo wystgpienia tego zdarzenia
w przypadku urzgdzenia, ktére pomysinie przeszio skuteczny test dopuszczenia do
obrotu, jest oceniane jako nieprawdopodobne (1/1000000 urzgdzen). Ryzyko to jest
uznawane za dopuszczalne. Uwzgledniajgc kwestie zmienno$ci dostarczanej dawki,
prawdopodobienstwo jest oceniane jako sporadyczne (1 na 1000 urzadzen). W tym
przypadku ryzyko jest oceniane jako srednie, dlatego podlega analizie korzysci/ryzyka
w sposOb opisany ponizej. Poniewaz nie otrzymano Zzadnych zgtoszen dotyczacych
zdarzeh dla urzgdzenia, ktore wskazywatyby na podanie zbyt duzej lub zbyt matej dawki
w zwigzku z nebulizatorem Breelib™ od jego wprowadzenia na rynek, podane oceny
prawdopodobiehstwa sg nadal wazne. Przeprowadzono ocene ryzyka w zakresie
bezpieczenstwa, w tym przeglad dostepnych danych dotyczgcych bezpieczenhstwa dla
produktu Breelib od wprowadzenia na rynek w kwietniu 2017 roku do 25 listopada
2019 roku, istwierdzono, ze nie zidentyfikowano Zzadnego sygnatu dotyczgcego
bezpieczenstwa w zwigzku z kwestig potencjalnej zmiennosci dawkowania.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/uzytkownikéw




Akt. 1: wrzesien 2018
FSN Ref: FSN-VEC-001-2019 FSCA Ref: FSCA-VEC-001-2019

2 | Dotychczas nie stwierdzono zwiekszonego ryzyka bezpieczenstwa u pacjentow
stosujgcych nebulizatory Breelib™, ktorych dotyczy komunikat. Produkt leczniczy
VENTAVIS® podawany przy uzyciu Breelib™ to wazne potgczenie leku i urzadzenia
w leczeniu pacjentéw z tetniczym nadcisnieniem ptucnym (PAH), ktérzy majg ograniczone
mozliwosci innego leczenia. Pacjenci podajg produkt leczniczy VENTAVIS® przy uzyciu
Breelib™ kilka razy na dobe (zazwyczaj 6-9) kazdorazowo przez 3 minuty, co umozliwia
im zmiane czasu trwania podawania dawki w przypadku wystgpienia dziatan
niepozadanych leku. Korzys¢ leczenia przy uzyciu nebulizatoréw Breelib™, ktorych
dotyczy komunikat, przewyzsza ryzyko wynikajgce ze zmiennego dawkowania.
Mozliwos¢ jednorazowego podania zbyt duzej dawki lub jednorazowego podania zbyt
matej dawki prowadzgce do zagrozenia pacjenta oszacowano jako ,$rednia” przed
ograniczeniem ryzyka w gtéwnej analizie ryzyka (Master Risk Analysis) dla urzadzenia
Breelib™ (iloczyn prawdopodobienstwa i stopnia ciezkosci). Srednie zagrozenia
podlegajg analizie ryzyka/korzy$ci przed ich ograniczeniem. Po ograniczeniu ryzyka
(obejmujgcym test dostarczanej dawki dla wszystkich nebulizatoréw przed ich
dopuszczeniem do obrotu) ryzyko oceniono jako ,dopuszczalne”. Wstepne badanie tej
kwestii wskazuje, ze jeden nebulizator dostarcza zmienne wyniki, ktére obracaja sie wokot
okreslonej dawki i dlatego pacjenci nie sg narazeni na wielokrotne dziatanie wiekszych
lub mniejszych dawek..

2 5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Znanych dziatan niepozadanych produktu leczniczego nie mozna jednoznacznie odroznic
od dziatan niepozgdanych spowodowanych przez podanie zbyt duzej lub zbyt matej dawki
przez urzgdzenie lub ich potgczenie z naturalnym przebiegiem tetniczego nadci$nienia
ptucnego. W przypadku podania zbyt duzej dawki wazne jest uwzglednienie, ze produkt
leczniczy, VENTAVIS, jest podawany kilka razy na dobe w kilku wdechach, a nie w postaci
bolusa. Daje to pacjentowi mozliwos¢ dostosowania dawkowania w przypadku
wystgpienia dziatan niepozadanych typowych dla przedawkowania (wymienionych
w punkcie 2.2 powyzej). Wazne jest rowniez zwrécenie uwagi na fakt, ze produkt
leczniczy VENTAVIS® nie jest stosowany w monoterapii, dlatego w przypadku podania
zbyt matej dawki pacjenci nadal otrzymywaliby leczenie podstawowe tetniczego
nadcisnienia ptucnego (PAH). W obu przypadkach, zaréwno podania zbyt matej, jak i zbyt
duzej dawki, zaleca sie, aby pacjent skontaktowat sie z lekarzem prowadzgcym w celu
uzyskania porady, jesli objawy sie nasila.

2 6. Kontekst danej kwestii

Patrz punkt 2.1.

2 7. Inne informacje istotne dla FSCA

VENTAVIS® w postaci wziewnej jest stosowany u pacjentéw z nadcisnieniem ptucnym
(PAH). Dyskusje z lekarzami prowadzgcymi wskazaty, ze wielu pacjentow, ktdrzy obecnie
uzywajg urzadzenia Breelib™, wczesniej stosowali inne urzadzenia izmienili je na
urzgdzenie Breelib™ z powodu ograniczonej skutecznosci wczesniej stosowanego
urzgdzenia lub zpowodu wiekszej wygody w przypadku Breelib™. Ryzyko
bezpieczenstwa zwigzane z przerwaniem podawania produktu leczniczego VENTAVIS®
uwaza sie za krytyczne, zwtaszcza w przypadku tych pacjentdw, ktérzy uprzednio nie
reagowali na produkt leczniczy VENTAVIS® podawany innym urzgdzeniem. Dawka
dostarczana pacjentowi przez konwencjonalne nebulizatory jest bardzo zmienna i silnie
uzalezniona od wzorca oddechowego pacjenta, specyficznej receptury leku
i nebulizatora.
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FSN Ref: FSN-VEC-001-2019 FSCA Ref: FSCA-VEC-001-2019

3. Rodzaj dziatania w celu ograniczenia ryzyka*

3. | 1.

Dziatania do podjecia przez uzytkownika*

[ Zidentyfikowa¢ wyréb [ Wydzieli¢ wyréb 1 Zwréci¢ wyrdb [ Zniszczyc¢
wyréb

1 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu
[ Stosowanie sie do zalecen dotyczgcych postepowania z pacjentem
[0 Zwrécenie uwagi na zmiang/wzmocnienie Instrukcji uzycia

Inne O Zadne

* Konieczne bedzie poinformowanie pacjentéw i podjecie przez nich Swiadomej decyzji wspdlnie

z lekarzami, czy kontynuowac to samo leczenie, zmieni¢ na inne urzgdzenie (lub nawet przerwac
leczenie, jesli uznane bedzie, ze zagrozenia przewazajg nad korzysciami).

W przypadku nowych pacjentdw, ktorzy nie stosujg jeszcze leczenia VENTAVIS®, nalezy najpierw
rozwazy¢ inne urzadzenie. Jesli po rozwazeniu innych mozliwosci uznaje sie, ze w najlepszym interesie
pacjenta jest stosowanie urzgdzenia Breelib™, lub jesli nie ma odpowiednich alternatywnych urzadzen,
mozna stosowaé urzgdzenie Breelib™ po doktadnym rozwazeniu potencjalnych zagrozen.

Zgodnie ze standardowymi zaleceniami pacjenci powinni zasiegna¢ porady lekarskiej w przypadku
wystgpienia nowych dziatan niepozadanych lub wystgpienia dziatan niepozgdanych z wiekszg
czestotliwoscia lub o wigkszym nasileniu. Wszelkie dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem
nebulizatora Breelib™ nalezy zgtaszaé producentowi.

Do kiedy dziatanie nd.
powinno byé
zakonczone?

3. |3.
(Jesli tak, zatgczony formularz okres$lajgcy termin zwrotu)

Czy wymagana jest odpowiedz klienta? * Tak

3. | 4.

Dziatania podejmowane przez producenta

[0 Wycofanie produktu 1 Modyfikacja/kontrola wyrobu na miejscu

[J Aktualizacja oprogramowania [J Zmiana instrukcji uzycia lub oznakowania
opakowania

X Inne O Zadne

Firma Vectura przeprowadza analize pierwotnej przyczyny w celu okreslenia przyczyny
zgtaszanej zmienno$ci. Firma Vectura wdrozy dziatania naprawcze w celu rozwigzania tej
kwestii (oczekiwane zakonczenie w lipcu 2020 roku). W miedzyczasie firma Vectura bedzie
nadal dostarczaé urzgdzenia Breelib™, ktére pomysinie przeszty testy kontroli , aby
zapewni¢ ciggtos¢ dostaw dla pacjentow.

Firma Vectura zapewni przestanie FSN do catej sieci dystrybucji w odpowiednim czasie.

Do kiedy dziatanie Lipiec 2020 roku
powinno byé
zakonczone?

Czy konieczne jest przekazanie FSN Tak
pacjentom/uzytkownikom nienalezacym do personelu
medycznego?

Jesli tak, czy producent dostarczyt dodatkowe informacje odpowiednie dla
pacjentow/uzytkownikéw nienalezacych do personelu medycznego w pismie
informacyjnym/informacji dla pacjentéw/uzytkownikéw nienalezacych do personelu
medycznego lub uzytkownikéw nieprofesjonalnych? Patrz punkt 3.1
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] Wybierz element. Wybierz element.




Akt. 1:

wrzesien 2018
FSN Ref: FSN-VEC-001-2019 FSCA Ref: FSCA-VEC-001-2019

4. Informacje ogdlne*

4, | 1. Rodzaj FSN* Nowy
4. | 2. Informacje o producencie
(Informacje kontaktowe lokalnego przedstawiciela, patrz strona 1 niniejszego komunikatu)
a. Nazwa firmy Vectura Group plc
b. Adres One Prospect West, Chippenham, SN14 6FH,
Wielka Brytania
c. Strona internetowa www.vectura.com
4. | 3. Wiasciwy organ (regulacyjny) danego kraju zostat poinformowany o niniejszej
informaciji dla klientow. *
4. | 4. Lista zatgcznikdw/aneksow: Formularz odpowiedzi dystrybutora
4. | 5. Imie i nazwisko/podpis Sally Du Toit

Director Device Vigilance
Vectura Delivery Devices Ltd.
205 Cambridge Science Park
Milton Road

Cambridge

CB4 0GZ

Wielka Brytania.

SHoa D

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa

Niniejszy komunikat nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w danej organizacji, ktére musza
uzyskaé te informacje, lub wszystkim organizacjom, ktérym przekazano wyroby, ktorych
ewentualnie dotyczy problem. (odpowiednio do potrzeb)

Nalezy przekazac niniejszy komunikat innym organizacjom, na ktére niniejsze dziatanie ma
wplyw. (odpowiednio do potrzeb)

Informacje o niniejszym komunikacie i wynikajgcych z niego dziataniach naprawczych nalezy
zachowac przez odpowiedni okres w celu zapewnienia skutecznoéci dziatania naprawczego.

Wszystkie zdarzenia zwigzane z wyrobem nalezy zgtasza¢ producentowi, dystrybutorowi lub
lokalnemu przedstawicielowi oraz w stosowanych przypadkach wiasciwemu organowi
krajowemu, poniewaz dostarcza to waznych informacji zwrotnych.*
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