Czg¢s¢ VI: Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem wedlug produktéw

VI.1
VI.1.1

Elementy do tabel podsumowania w EPAR

Tabela podsumowania ryzyka dotyczacego bezpieczenstwa

Wazne zidentyfikowane ryzyko e Uszkodzenie nerwu w miejscu iniekcji
e Owrzodzenie skéry w miejscu iniekcji
Wazne potencjalne ryzyko Brak

Brak informacji

*  Stosowanie w czasie cigzy
e Stosowanie w czasie laktacji
¢ Dlugoterminowe bezpieczenstwo

VI.1.2

Tabela biezacych i planowanych badan w Planie rozwoju

nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii po uzyskaniu zezwolenia

badania/dzialania, | | ryzyko dotyczace | rozpoczgte)
tytul i kategoria (1- : | bezpieczenistwa : ! ;
ATX-101-08-12 Ocena Brak informacji: W trakcie 30 listopada 2016 1.
diugoterminowej Dhugoterminowe
skutecznosci i bezpieczenistwo
bezpieczefistwa
przezskornych
iniekcji ATX-101 w
obszarze podbrédka.
ATX-101-13-35 Ocena Brak informacji: W trakcie 30 listopada 2016 1.
dlugoterminowego Dhlugoterminowe
bezpieczenstwa i bezpieczenstwo
utrzymania efektu
podskérmych iniekeji
ATX-101 (2
mg/cm?) w
poréownaniu z
placebo w obszarze
podbrodka.
VI.1.3 Podsumowanie Planu rozwoju skutecznosci po uzyskaniu
zezwolenia

Nie dotyczy — nie proponuje si¢ takich badan.
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VI.14

Tabela podsumowania Dzialan w celu zminimalizowania ryzyka

Ryzyko dotyczace | Rutynowe dzialania w celu zmini 'Dodatkowe dzialania w
; ryzyka

Wazne zidentyfikowane Punkty w ChPL: Brak

ryzyko: 4.2 Dawkowanie i sposdb przyjmowania

Uszkodzenie nerwu w miejscu | 4.4 Szczegolne ostrzezenia i srodki ostroznosci

iniekcji

Wazne zidentyfikowane Gl A Brak

ryzyko: 4.2 Dawkowanie i spos6b przyjmowania

Owrzodzenie skéry w miejscu | 4.3 Przeciwwskazania

iniekcii

HeRat 4.4 Szczegdlne ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Brak informaci: Punkty w ChPL: Brak

S " -y 4.6 Plodnos¢, ciaza i karmienie piersia

Brak informacii: Punkty w ChPL: Brak

Stosowanie wczasie laktacji 4.6 Plodnosé¢, ciaza i karmienie piersia

Brak informacji: By W ChEL: Brak

Pliogaemmiows 5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

bezpieczenstwo 4.8 Dzialania niepozadane

V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu

leczniczego Belkyra przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1

Omowienie rozpowszechnienia choroby

Podbrodek, lub obszar pod szyja i brodg, odgrywa fundamentalng role dla konturéw twarzy. W
rezultacie nadmierne lub niepozadane wypelnienie podbrédka (unwanted or exess submental

fullness-SMF), ktory moze mie¢ postac ,.podwojnego podbrodka™, moze skutkowac stresem

psychicznym z powodu wplywu na wyglad. SMF nie stanowi wprawdzie zagrozenia dla Zycia,

jednak poniewaz ma wplyw na wyglad twarzy, wielu pacjentow uwaza, ze schorzenie to ma

wplyw na ich zycie spolteczne i na jakos$¢ zycia. Tym samym, z uwagi na definicj¢ zdrowia

wedlug WHO jako stan petnego fizycznego, umystowego i spolecznego dobrostanu, leczenie

SMF moze rowniez poprawi¢ stan zdrowia u tych pacjentow, ktorzy cierpia wskutek jego

oddziatywania psychologiczno-spolecznego.

VL.2.2

Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Iniekcja BELKYRA jest wskazana do leczenia umiarkowanej wypuktosci lub petnosci zwigzanej

z thuszczem podbrodkowym u 0séb dorostych, gdy obecnosé tﬂusézczu
aKub

Regulato

Strona 2/6



psychologiczny na pacjenta. W 4 badaniach fazy 3 pacjenci otrzymali dostosowana do obszaru
dawke 2 mg/cm” BELKYRA (10 mg/ml) w formie iniekcji lub iniekcje placebo (leczenie
obojetne) podczas maksymalnie 6 r6znych sesji zabiegébw w odstepie co najmniej 1 miesiaca.
Rezultaty zostaty zmierzone po 12 tygodniach od ostatniego zabiegu. W 5-punktowej skali
ocenianej przez lekarza u 63,8% i 78,5% pacjentow leczonych produktem BELKYRA
zaobserwowano zmniejszenie SMF w poréwnaniu do 28,6% i 35,3% pacjentéw otrzymujacych
placebo, odpowiednio w badaniach prowadzonych w UE oraz USA/Kanadzie. W 5-punktowej
skali ocenianej przez pacjenta u 63,1% i 80,3% pacjentéw leczonych produktem BELKYRA
zaobserwowano zmniejszenie SMF w poréwnaniu do 34,3% i 38,1% pacjentéw otrzymujacych
placebo, odpowiednio w badaniach prowadzonych w UE oraz USA/Kanadzie. Skala ogdlnego
wplywu psychologicznego i zadowolenia wedlug pacjentéw wykazata wieksza poprawe w grupie
BELKYRA niz w grupie placebo.

VI1.2.3 Niewiadome zwigzane z Korzysciami z leczenia

4 badania fazy 3 byly prowadzone w Europie i Ameryce P6inocnej, a wigkszo$¢ pacjentéw
stanowity kobiety rasy bialej kaukaskiej, z umiarkowana lub powazng postacia SMF. Nie ma
dowodéw sugerujgcych, ze rezultaty bytyby odmienne u 0séb o innym pochodzeniu etnicznym
lub 0s6b innej rasy badz plci.

VI1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa
stosowania

Wazne zidentyfikowane ryzyko

Ryzko | Cowiadomo? S
Uszkodzenie nerwu w miejscu Niezamierzona iniekcja produktu Mozna przyjac rygorystyczne
iniekcji BELKYRA w poblizu miejsca przestrzeganie zalecen podanych na

przebiegu nerwu zuchwowego moze | etykiecie, znajomos¢ anatomii
skutkowac objawami analogicznymi | regionu szyjno-podbrédkowego po

do uszkodzenia nerwu ruchowego stronie lekarza oraz unikanie iniekcji
(tj. nerwu twarzy). Uszkodzenie w obszarze bezposrednio

tych nerwéw moze powodowac sasiadujacym z SMF z boku i u géry
asymetryczny usmiech, W miejscu przebiegu nerwu

zuchwowego dla zminimalizowania

Dotychczas zgtaszane zdarzenia byty o
prawdopodobienistwa tego ryzyka.

nietypowe, a ponadto zazwyczaj ich

nasilenie byto niewielkie lub Zapewnione zostana szczegéltowe
umiarkowane i byly wytyczne w ChPL i szkolenia dla
samoograniczajace. U wigkszosci lekarzy w celu zmniejszenia ryzyka
pacjentéw odnotowano pelny powrdt | uszkodzenia nerwu.
do zdrowia w ciagu kilku tygodni.
Owrzodzenie skéry w miejscu W badaniach klinicznych rzadko Mozna przyjaé rygorystyczne
iniekcji zglaszano owrzodzenie skory. przestrzeganie zalecen podanych na

etykiecie (np. unikanie zbyt

Dotychczas zglaszane zdarzenia

Jakuy
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2 1

mialy zazwyczaj niewielkie lub
umiarkowane nasilenie i byly
samoograniczajace. U pacjentow
odnotowano pelny powr6t do
zdrowia w ciagu kilku tygodni.

Wrz6d skoéry stanowi rang na
powierzchni skory i moze wygladaé
jak otwarte (czesto okragle) rany, z
warstwami skory z nadzerka.

Z uwagi na zakladang niska
czestotliwosé 1 przejsciowy charakter
tych zdarzen zaobserwowanych w
trakcie programu rozwoju
klinicznego przewiduje sie, ze
wplyw na zdrowie publiczne jest
ograniczony.

powierzchownej/érédskornej
iniekcji, unikanie iniekcji produktu
BELKYRA w przypadku zakazenia
w proponowanych miejscach iniekcji
lub obszarach objetych zabiegiem
oraz niewycofywanie igly z
podskornej tkanki tluszczowej w
trakcie iniekcji, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko ekspozycji
$rodskomej) dla zminimalizowania
prawdopodobienstwa tego ryzyka.

Waine potencjalne ryzyko

Ryzyko

Co wiadomo? (plus powéd, dla ktérego uwaza sie, zZe jest to potencjaine

ryzyko)

Brak

Brak informacji

Ryzyko

Co wiadomo?

Stosowanie w czasie ciazy

Nie zbadano stosowania produktu BELKYRA u kobiet w ciazy.

Stosowanie w czasie laktacji

Nie zbadano stosowania produktu BELKYRA u kobiet karmiacych lub

niemowlat karmionych piersia.

Dhugoterminowe bezpieczenstwo

Zakonczone dtugoterminowe badanie kontrolne 1403740 wykazato efekt
utrzymania leczenia i brak dodatkowych sygnalow dotyczacych
bezpieczenstwa. Dodatkowe diugoterminowe badania kontrolne 12 i 35 sa

obecnie w trakcie realizacji.

VI.2.5

ryzyko w odniesieniu do okreslonych zagrozen

Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych

Wszystkie leki majg ChPL, ktdra informuje lekarzy szczegdtowo o sposobie stosowania danego

leku, ryzyku i zaleceniach w celu jego minimalizowania. Skrocona wersja tego dokumentu w

jezyku niespecjalistycznym jest udostepniana w formie ulotki do opakowania (Ulotka). Dziatania

okreslone w tych dokumentach sg znane jako rutynowe dziatania w celu zminimalizowania

JakUb @_@nomcz

ryzyka.
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Bezpieczenfistwo stosowania tego leku bedzie odpowiednio monitorowane na biezgco; ewentualne
sygnaty bedg poddawane ocenie, a odpowiednie dzialania beda podejmowane w stosownym
terminie w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow.
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VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po uzyskaniu pozwolenia

Wykaz badan w planie rozwoju po uzyskaniu zezwolenia

ATX-101-08-12 Ocena Brak informacji: W trakcie 30 listopada 2016 r.
dlugoterminowej o odlegtych
skutecznosci i skutkach stosowania
bezpieczenstwa
przezskdrmych
iniekcji ATX-101 w
obszarze podbrodka.
ATX-101-13-35 Ocena Brak informacji: W trakcie 30 listopada 2016 r.
dlugoterminowego O odleglych
bezpieczenstwa i skutkach stosowania
utrzymania efektu
podskérnych iniekcji
ATX-101 (2
mg/cm?) w

poréwnaniu z
placebo w obszarze
podbrédka.

Badania bedace warunkiem dla wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Zadne z powyzszych badan nie jest warunkiem dla wydania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu

VIL.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych z planie zarzadzania
ryzykiem “na przestrzeni czasu

Nie dotyczy, poniewaz jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem.
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