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Czesc¢ VI: Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem

Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu
leczniczego ACTAIR (Tabletki podjezykowe,
Dermatophagoides pteronyssinus & Dermatophagoides
farinae)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego ACTAIR. Dokument opisuje
w szczegotowy sposob istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu ACTAIR, w jaki sposdb
ryzyko mozna ograniczy¢, i jak pozyskaé wiecej informacji o zagrozeniach i danych na temat
brakujacych informacji zwigqzanych z przyjmowaniem produktu leczniczego ACTAIR.

Charakterystyka produktu leczniczego ACTAIR i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla os6éb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentéw, jak produkt leczniczy ACTAIR powinien
by¢ stosowany.

Wazne nowe zagadnienia lub zmiany odnoszace sie do juz opisanych kwestii powinny zosta¢ zawarte
w aktualizacji RMP dla produktu leczniczego ACTAIR.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy ACTAIR jest wskazany do stosowania u mtodziezy (12-17 lat) i dorostych w leczeniu
umiarkowanego do ciezkiego alergicznego niezytu nosa lub zapalenia btony $luzowej nosa i spojowek
wywolywanego przez roztocza kurzu domowego, zdiagnozowanego nha podstawie wywiadu
klinicznego oraz dodatniego wyniku testu uczuleniowego na roztocza kurzu domowego (test skorny
i (lub) swoiste przeciwciata IgE).

Zawiera mieszanke wyciggow z alergendw kurzu domowego Dermatophagoides pteronyssinus
& Dermatophagoides farinae jako substancje czynna i jest stosowany doustnie (tabletki
podjezykowe).

II. Ryzyko 2zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego
i aktywnosci jakie nalezy podja¢ w celu zmniejszenia ryzyka
lub dalszego jego scharakteryzowania

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne srodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie
do prawidiowego sposobu stosowania, zamieszczone w ulotce dla pacjenta, w Charakterystyce
produktu leczniczego przeznaczonej dla os6b wykonujacych zawody medyczne;

e Wazne zalecenia zamieszczone na opakowaniu leku;

e Zatwierdzenie odpowiedniej wielkosci opakowania leku, zapewniajace jego wiasciwe stosowanie;
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e Nadanie wilasciwej kategorii dostepnosci leku - sposdb 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.

Jezeli brakuje jeszcze istotnych informacji, ktore mogtyby wptywac na bezpieczenstwo stosowania
produktu leczniczego ACTAIR sg one wymienione ponizej jako , brakujace informacje”.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji
Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego ACTAIR to ryzyka, ktére wymagajg
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokow
minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb, zeby produkt leczniczy mogt by¢ bezpiecznie podawany.
Istotne ryzyka moga odnosic¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane
ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposdb mozemy udowodnic¢ zaleznos¢
ryzyka od stosowania produktu ACTAIR. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktdrych
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 dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania leku,
ktorych obecnie brakuje i wymagaja zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace
bezpieczenstwa podczas dtugotrwatego stosowania leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informagji

. . Ciezkie zaburzenia krtaniowo-gardtowe
Istotne zidentyfikowane ryzyka | peakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny
Eozynofilowe zapalenie przetyku

Istotne potencjalne ryzyka Choroby autoimmunologiczne

Brakujace informacje Cigza i karmienie piersig

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Ciezkie zaburzenia krtaniowo-gardtowe

Dowody wskazujace na istnienie zwigzku Dowody bazujg na danych z badan klinicznych i
przyczynowo-skutkowego miedzy po wprowadzeniu do obrotu.

stosowaniem leku a istnieniem danego

zagrozenia

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka Podawanie pacjentom z ciezka, niekontrolowang

lub niestabilng astma i ciezkimi reakcjami na
wczesniej stosowang immunoterapie alergenowg
(AIT) =zostato zidentyfikowane jako czynnik
ryzyka ciezkich zaburzen krtaniowo-gardtowych
wywotanych AIT [Cox et al. 2011].

Srodki minimalizacji ryzyka Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe informacje dotyczace ryzyka

Punkty 4.2, 4.4 i1 4.8 CHPL
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Punkty 1, 2, 3 i 4 Ulotki dla pacjenta

Rutynowe dziatania minimalizujgce ryzyko
zalecajace specyficzne postepowanie kliniczne w
odniesieniu do ryzyka

e Zaleca sie rozpoczecie leczenia pod
nadzorem lekarza i monitorowanie pacjenta
przez 30 minut (punkt 4.2 CHPL i punkty 1 i
3 Ulotki dla pacjenta)

e Informacje na temat ciezkich reakcji
alergicznych, przerwania leczenia i
uzyskania natychmiastowej pomocy
medycznej w przypadku ich wystapienia sg
umieszczone w punktach 4.4 i 4.8 CHPL i
punktach 2 i 4 Ulotki dla pacjenta

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka poza
drukami informacyjnymi

Kategoria dostepnosci: wydawany z przepisu
lekarza doswiadczonego w leczeniu chordb
alergicznych.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Reakcje anafilaktyczne w tym wstrzas anafilaktyczny

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

Dowody bazujg na danych z badan klinicznych i
po wprowadzeniu do obrotu.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Podawanie pacjentom z nieodpowiednio
kontrolowang astma zostato zidentyfikowane jako
czynnik ryzyka ciezkiej reakcji anafilaktycznej
wywotanych przez immunoterapie alergenowg
(AIT). Wysoki stopien nadwrazliwosci lub reakcja
na wczesniej stosowang immunoterapie
alergenowa (AIT) zostato takze zidentyfikowane
jako czynnik ryzyka rozwoju ciezkiej reakcji
anafilaktycznej na AIT [Cox et al. 2011].

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe informacje dotyczace ryzyka
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Punkty 4.2, 4.4 i1 4.8 CHPL

Punkty 1, 2, 3 i 4 Ulotki dla pacjenta

Rutynowe dziatania minimalizujgce ryzyko
zalecajace specyficzne postepowanie kliniczne w
odniesieniu do ryzyka

e Zaleca sie rozpoczecie leczenia pod
nadzorem lekarza i monitorowanie pacjenta
przez 30 minut (punkt 4.2 CHPL i punkty 1 i
3 Ulotki dla pacjenta)

e Informacje na temat ciezkich reakcji
alergicznych, przerwania leczenia i
uzyskania natychmiastowej pomocy
medycznej w przypadku ich wystapienia sg
umieszczone w punktach 4.4 i 4.8 CHPL i
punktach 2 i 4 Ulotki dla pacjenta

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka poza
drukami informacyjnymi

Kategoria dostepnosci: wydawany z przepisu
lekarza doswiadczonego w leczeniu choréb
alergicznych.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak.

Istotne zidentyfikowane ryzyko: Eozynofilowe zapalenie przetyku

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

Dowody bazujg na danych z badan klinicznych i
po wprowadzeniu do obrotu.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Etiologia eozynofilowego =zapalenia przetyku
(EOE) nie jest w peini poznana, ale zostat
dostrzezony zwigzek pomiedzy wystepowaniem
EoE a alergiami pokarmowymi, co sugeruje, ze
antygeny pokarmowe moga by¢ mozliwg
przyczyng. Alergeny sSrodowiskowe mogg by¢
takze uznane jako mozliwe, wspdtistniejace
czynniki rozwoju choroby, jak w opisanym
przypadku zaostrzenia EoE w okresie pylenia
[Fogg et al., 2003]. Nalezy zwréci¢ uwage, ze
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wiekszo$¢ pacjentéw, u ktorych pojawito sie EoE
cierpi na chorobe alergiczng, co sugeruje silny
czynnik alergiczny tej choroby.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe informacje dotyczace ryzyka
Punkty 4.4 i 4.8 CHPL

Punkty 3 i 4 Ulotki dla pacjenta

Rutynowe dziatania minimalizujgce ryzyko
zalecajace specyficzne postepowanie kliniczne w
odniesieniu do ryzyka

Informacje na temat eozynofilowego zapalenia
przetyku i konsultacji z lekarzem w razie
wystapienia sq umieszczone w punktach 4.4 i 4.8
CHPL i punkcie 4 Ulotki dla pacjenta

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka poza
drukami informacyjnymi

Kategoria dostepnosci: wydawany z przepisu
lekarza doswiadczonego w leczeniu chordéb
alergicznych.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak.

Istotne potencjalne ryzyko: choroby autoimmunologiczne

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

Analiza danych z badan klinicznych i po
wprowadzeniu do obrotu.

Czynniki ryzyka i grupy ryzyka

Choroby autoimmunologiczne sg
wieloczynnikowymi stanami patologicznymi,
wynikajacymi ze ztozonych interakcji pomiedzy
genetycznymi predyspozycjami a
srodowiskowymi czynnikami, ktére je wywotuja.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe informacje dotyczace ryzyka

Punkty 4.3 i 4.4 CHPL
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Punkt 2 Ulotki dla pacjenta

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka poza
drukami informacyjnymi

Kategoria dostepnosci: wydawany z przepisu
lekarza doswiadczonego w leczeniu chordéb
alergicznych.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak.

Brakujace informacje: ciaza i karmienie piersia

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

Badania wykonane na zwierzetach nie wskazujq
bezposrednio Ilub posrednio na szkodliwe
dziatanie zwigzane z toksycznym wptywem na
rozmnazanie. Stosowanie antykoncepcji byto
jednym z warunkéw badania klinicznego.
Dodatkowo kobiety w cigzy i karmiace piersig byty
wykluczane z naboru do badania klinicznego z
zastosowaniem leku ACTAIR, tabletki
podjezykowe. Brak wystarczajacych danych po
wprowadzeniu do obrotu na temat stosowania u
kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

Nie wiadomo czy wyciagi alergendéw roztoczy
kurzu domowego przenikaja do mleka kobiecego.

Srodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Rutynowe informacje dotyczace ryzyka
Punkty 4.6 CHPL

Punkt 2 Ulotki dla pacjenta

Inne rutynowe srodki minimalizacji ryzyka poza
drukami informacyjnymi

Kategoria dostepnosci: wydawany z przepisu
lekarza doswiadczonego w leczeniu choréb
alergicznych.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak.
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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 ACTAIR 100 IR lub 300 IR.

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

Brak badan, ktorych przeprowadzenie jest wymagane w odniesieniu do produktu leczniczego ACTAIR
100 IR lub 300 IR.
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