Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego Acarizax (Standaryzowany wyciag
alergenowy roztoczy kurzu domowego Dermatophagoides
pteronyssinus i Dermatophagoides farinae)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Acarizax. Dokument
opisuje w szczegotowy sposéb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Acarizax i jak
pozyska¢ wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujacych informacji zwigzanych
z przyjmowaniem produktu leczniczego Acarizax.

Charakterystyka produktu leczniczego Acarizax i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze
informacje dla os6b wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy Acarizax
powinien byc¢ stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Acarizax zarejestrowany do stosowania w leczeniu umiarkowanego do
powaznego/o duzym nasileniu alergicznego niezytu nosa, spowodowanego roztoczami kurzu
domowego i astmy oskrzelowej, wywotanej alergig na roztocza kurzu domowego, niekontrolowanej
dobrze za pomocg wziewnych kortykosteroiddw (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu
uzyskania petnych wskazan). Produkt leczniczy zawiera wycigg alergenowy roztoczy kurzu
domowego (Dermatophagoides pteronyssinus i Dermatophagoides farinae) jako substancje czynna,
podawany jest podjezykowo w postaci liofilizatu doustnego.

II. Ryzyko zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka
lub dalszego jego scharakteryzowania

Istotne ryzyka produktu leczniczego Acarizax, tacznie z dziataniami podejmowanymi w celu
zmniejszenia tych ryzyk i propozycje badan umozliwiajgcych lepsze poznanie zagrozen zwigzanych
ze stosowaniem produktu leczniczego Acarizax wymieniono ponizej.

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace
sie do prawidlowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w
Charakterystyce produktu leczniczego przeznaczonej dla oséb wykonujacych zawody
medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe
stosowanie;

e Nadanie wtasciwej kategorii dostepnosci leku - sposob w jaki pacjent nabywa lek (np. z lub
bez recepty) moze zminimalizowac ryzyko zwigzane z jego stosowaniem.

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

W uzupetnieniu do tych dziatan, regularnie gromadzi sie i analizuje informacje o niepozadanych
dziataniach produktu leczniczego, wtaczajac w to ocene okresowych raportéw o bezpieczenstwie



PSUR, aby w razie potrzeby niezwtocznie podja¢ konieczne kroki. Dziatania te stanowig rutynowe
aktywnosci nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Acarizax to ryzyka, ktére wymagajq,
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposdéb zeby produkt leczniczy madgt by¢ bezpiecznie przyjmowany.
Istotne ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodnié zaleznos¢
ryzyka od stosowania produktu Acarizax. Potencjalne ryzyka odnosza sie do sytuacji, w ktérych
zwigzek zagrozenia ze stosowaniem leku jest oceniany jako mozliwy, po wzieciu pod uwage
dostepnych danych, ale ten zwigzek nie jest dotychczas w petni ustalony i wymaga dalszej oceny.
Brakujace informacje odnoszg sie do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktérych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane - Ciezkie systemowe reakcje alergiczne, w tym wstrzas
ryzyka anafilaktyczny

Istotne potencjalne ryzyka - Eozynofilowe zapalenie przetyku

Brakujgce informacje - Kobiety w cigzy

II.B Podsumowanie informaciji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Ciezkie systemowe reakcje alergiczne, w tym
wstrzas anafilaktyczny

Dowody wskazujace na Ciezkie, systemowe ogodlnoustrojowe reakcje alergiczne, w tym
istnienie zwigzku wstrzas anafilaktyczny, to znany efekt klasy lekéw stosowanych
przyczynowo-skutkowego w immunoterapii alergicznej, pomimo, ze nie obserwowano go
miedzy stosowaniem leku a | w programie badan klinicznych produktu. Na podstawie danych
istnieniem danego pochodzacych ze spontanicznych zgtoszen uznano ciezkie, systemowe
zagrozenia ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny,

jako zidentyfikowane ryzyko dla produktu leczniczego Acarizax.

Czynniki ryzyka i grupy . Astma jest znanym czynnikiem ryzyka powstawania powaznych,
ryzyka systemowych reakcji alergicznych.

. Wystepowanie powaznych reakcji alergicznych w wywiadzie po
zastosowaniu immunoterapii podskérnej moze zwiekszaé ryzyko
powstawania powaznych reakcji alergicznych po podaniu
immunoterapii podjezykowej.




. Powazne zapalenie jamy ustnej, rany jamy ustnej lub zabiegi
chirurgiczne w jamie ustnej, w tym takze ekstrakcja zeba lub
wypadniecia zeba

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe s$rodki minimalizacji ryzyka

Charakterystyka produktu leczniczego, punkty 4.2, 4.4 i 4.8
Ulotka dla pacjenta, punkt 4

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak

Istotne potencjalne ryzyko: Eozynofilowe zapalenie przetyku

Dowody wskazujace na
istnienie zwigzku
przyczynowo-skutkowego
miedzy stosowaniem leku
a istnieniem danego
zagrozenia

Zgtaszano przypadki eozynofilowego zapalenia przetyku po
zastosowaniu immunoterapii w postaci tabletek podjezykowych (ang.
Sublingual Immunotherapy, SLIT) innych produktéw (SLIT w postaci
tabletek zawierajacych wyciagi alergenowe pytkéw traw i SLIT

w postaci tabletek zawierajacych wyciag alergenowy pytku ambrozji),
a takze po zastosowaniu produktu leczniczego Acarizax, jednakze nie
ustalono dotychczas zwigzku zagrozenia z klasg lekéw stosowanych
w immunoterapii podjezykowej. Z tego wzgledu, eozynofilowe
zapalenie przetyku jest uznawane za istotne potencjalne ryzyko
zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Acarizax.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

e  Ple¢ meska

. Rasa biata

. Atopia

. Predyspozycje genetyczne

. Alergeny pokarmowe

. Stosowanie inhibitoréw pompy protonowej

. Istotne znaczenie moga miec czynniki sSrodowiskowe, w tym czas
i rodzaj narazenia rozwijajacego sie uktadu immunologicznego na
alergeny pokarmowe i wziewne.

(Dellon et al. 2014; Philpott et al. 2014).

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe srodki minimalizacji ryzyka
Charakterystyka produktu leczniczego, punkt 4.4
Ulotka dla pacjenta, punkt 4

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak




II.C Plan przewidywanego rozwoju po dopuszczeniu produktu do
obrotu

II.C.1 Badania, ktorych przeprowadzenie stanowi warunek uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu lub bedacych
wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Acarizax.

II.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju
produktu leczniczego

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego
Acarizax.



