PLAN ZARZADZANIA RYZYKIEM BILASTYNA

CZESC VI: Podsumowanie aktywno$ci planu zarzadzania ryzykiem produktu leczniczego

Zawarto$¢ czgsci VI odnosi si¢ w rownym stopniu do wszystkich produktow leczniczych, ktérych
dotyczy ten plan zarzadzania ryzykiem, tj. bilastyna 20 mg tabletki, bilastyna 10 mg tabletki
ulegajace rozpadowi w jamie ustnej oraz bilastyna 2,5 mg/ml roztwér doustny.

V1.1 Elementy tabel podsumowujacych w EPAR

VI.1.1 Tabela podsumowujaca zagadnienia zwiazane z bezpieczenstwem

Podsumowanie zagadnien zwiazanych z bezpieczenstwem

Wazne zidentyfikowane ryzyka (potwierdzone w danych klinicznych)

Brak

Wazne potencjalne ryzyka
1. Zawroty glowy

2. Sennos¢

3. Wydtuzony odstep QT w EKG
4. Tachykardia

5. Palpitacje

Brakujace informacje
6. Stosowanie w czasie cigzy i karmienia piersig
7. Stosowanie u dzieci ponizej 6 roku Zycia
8. Stosowanie u dzieci w wieku 6-11 lat o masie ciata ponizej 20 kg.

VI1.1.2 Tabela trwajacych i planowanych dodatkowych badan PhV/czynnosci w Planie
Monitorowania Bezpieczenstwa Farmakoterapii

Brak.

V1.1.3 Podsumowanie planu rozwoju skutecznosci po dopuszczeniu do obrotu

Badanie (typ i
numer badania)

Cele Niepewnosci
odnos$nie
skutecznosci,
ktérych dotyczy

badanie

Status (planowane,
rozpoczete)

Data zlozenia
tymczasowego lub
koncowego raportu

ICPCT-2011- Ocena skutecznosci  Niedrozno$é nosa | Pierwszy pacjent -
UA-FF: bilastyny 20 mg w pierwsza wizyta
Skutecznos¢ przypadku (29/02/2012)
Bilastyny w niedroznosci nosa w

przypadku objawowym

niedroznosci nosa w | alergicznym

modelu klinicznym | niezycie nosa u

prowokacji pacjentéw po

alergenem u prowokacji

pacjentow z uczulajgcym

alergicznym alergenem

niezytem nosa

Badanie farmakokinetyczne bilastyny w  Farmakokinetyka u  Planowane Styczen 2016




populacji chinskiej

pacjentow ras
innych niz kaukaska

zatwierdzenie

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo bilastyny  Skutecznos$¢ u Planowane Styczen 2016
20 mg w porownaniu do lewocetyryzyny  pacjentOw ras zatwierdzenie

5 mg w leczeniu przewlektej innych niz kaukaska

idiopatycznej pokrzywki w populacji

chinskie;j.

Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo bilastyny | Skutecznos$¢ u Planowane Styczen 2016
20 mg w poroéwnaniu do desloratadyny 5  pacjentow ras zatwierdzenie

mg w leczeniu sezonowego alergicznego  innych niz kaukaska

niezytu nosa w populacji chinskiej.

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo bilastyny  Skutecznos$¢ u Planowane Styczen 2016
20 mg w poroéwnaniu do cetyryzyny 10 pacjentow ras zatwierdzenie

mg w leczeniu catorocznego alergicznego innych niz kaukaska

niezytu nosa w populacji chinskiej.

10055030: Poréwnawcze badanie I1/111 Skutecznos¢ w Zakonczone 25/08/2015
fazy, dotyczace skutecznosci i populacji japonskiej

bezpieczenstwa TAC-202/bilastyny versus

feksofenadyna i placebo u pacjentow z

catorocznym alergicznym niezytem nosa

10055040: Diugoterminowe badanie III  Skutecznos¢ w Zakonczone 09/02/2016
fazy oceniajace bezpieczenstwo i populacji japonskiej

skutecznos¢ TAC-202/bilastyny u

pacjentoéw z calorocznym alergicznym

niezytem nosa i sezonowym alergicznym

niezytem nosa

10055050: Podwojnie zaslepione, Skutecznos¢ w Zakonczone 25/08/2015
kontrolowane placebo, randomizowane,  populacji japonskiej

badanie II/III fazy majace na celu

ustalenie dawki, dotyczace skutecznosci i

bezpieczenstwa TAC-202/bilastyny u

pacjentow z przewlekla pokrzywka

idiopatyczng

10055060: Dlugoterminowe badanie III  Skuteczno$¢ w Zakonczone 11/12/2015
fazy majace na celu ocene bezpieczenstwa populacji japonskiej

i skutecznosci TAC-202/bilastyny u

pacjentow z przewlekla idiopatyczna

pokrzywka i §wigdem towarzyszacym

chorobom skory

10055070: Kliniczne badanie Farmakokinetyka i Zakonczone 24/07/2015

farmakologiczne majace na celu ocene
wplywu positku na farmakokinetyke
pojedynczej dawki TAC-202

Cel pierwszorzedowy: Ocena
farmakokinetyki TAC-202 podanej
jednorazowo na czczo i po positku

Cel drugorzedowy: Ocena bezpieczenstwa

TAC-202 podanej na czczo i po positku

skutecznos¢ w
populacji japonskiej

BUCSU: Badanie
potwierdzajace
(PoC Proof-of-
Concept),
inicjowane przez

Ocena skutecznosci
1 bezpieczenstwa
leczenia bilastyng w
dawce 20 mg, 40
mg i 80 mgw

Ocena skutecznosci
1 bezpieczenstwa
bilastyny u trudnych
do leczenia
pacjentow z

Pierwszy pacjent/
pierwsza wizyta
(01/11/2014)




badaczy (IIT przewlektej przewlekta
Investigator pokrzywce pokrzywka
Initiated Trial), spontanicznej spontaniczng

trojfazowe, majace
na celu ustalenie
(zwigkszenie) dawki
kontrolujacej
aktywnos$¢ choroby

VI1.1.4 Tabela podsumowujaca Srodki minimalizujace ryzyko

Zagadnienia
bezpieczenstwa

Zawroty glowy

Rutynowe $rodki minimalizujace ryzyko Dodatkowe

srodki

minimalizujace

ryzyko

W punkcie 4.8 ChPL bilastyny zawroty gtowy opisano jako Brak
dziatanie niepozadane wystgpujace niezbyt czesto (=0,1% 1

<1%) w przypadku dorostych, mtodziezy oraz dzieci (2-11

lat).

Sennos¢

W punkcie 4.7 ChPL bilastyny ujeto informacjg, ze w Brak
badaniu przeprowadzonym w celu oceny wptywu bilastyny

na zdolnos¢ kierowania pojazdami wykazano, ze stosowanie
dawki 20 mg nie miato wptywu na zdolnos¢ kierowania
pojazdami. Jednakze, poniewaz indywidualna odpowiedz na
produkt leczniczy moze r6zni¢ si¢ u réznych pacjentow,

powinno im si¢ zaleca¢ unikanie kierowania pojazdami lub
uzywania maszyn do momentu oceny ich indywidualne;j

reakcji na bilastyne.

W punkcie 4.8 ChPL bilastyny senno$¢ opisano jako
dziatanie niepozadane wystepujace czesto (>1% 1 <10%) u
dorostych oraz mlodziezy (nie odnotowano takich
przypadkow u dzieci w wieku 2-11 lat).

Wydhuzenie odstepu QT w
EKG

W punkcie 4.8 ChPL bilastyny dotyczacym osob dorostych | Brak
i mtodziezy ujeto informacj¢ o wydtuzeniu odstgpu QT jako
dziataniu niepozadany, wystepujacym niezbyt czesto

(>0,1% 1 <1%). Nie zaobserwowano wydluzenia odstgpu

QT w badaniach klinicznych obejmujacych dzieci (2-11 lat).

W punkcie 5.1 ChPL bilastyny zatytulowanym Wtasciwosci
farmakodynamiczne bilastyny stwierdzono, iz w badaniach
przedrejestracyjnych z bilastyng nie zaobserwowano
klinicznie istotnego wydluzenia odstepu Qtc ani zadnego
innego wptywu na uktad sercowo-naczyniowy, nawet w
przypadku dawki dobowej wynoszacej 200 mg (10-krotnosé
dawki klinicznej) stosowanej przez 7 dni, ani w przypadku
stosowania tgcznie z inhibitorami P-gp, takimi jak
ketokonazol lub erytromycyna.

Tachykardia

ChPL punkt 4.8 Dziatania niepozadane: Czgstos¢ nieznana  Brak
(nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych

danych): tachykardia byta obserwowana po wprowadzeniu

leku na rynek.




Palpitacje

Stosowanie w czasie ciazy
i karmienia piersia

Stosowanie u dzieci
ponizej 6 roku zycia

W punkcie 5.1 ChPL bilastyny zatytutowanym Wtasciwosci
farmakodynamiczne stwierdzono, iz w badaniach
klinicznych z bilastyng nie zaobserwowano zadnego
klinicznie istotnego wptywu na uktad sercowo-naczyniowy,
nawet w przypadku zastosowania dawki dobowej 200 mg
(10-krotnos¢ dawki klinicznej) przez 7 dni u 9 pacjentow,
ani w przypadku stosowania tgcznie z inhibitorami P-gp,
takimi jak ketokonazol (24 pacjentow) i erytromycyna (24
pacjentow).

ChPL punkt 4.8 Dziatania niepozadane: Czesto$¢ nieznana | Brak
(nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych

danych): palpitacje byty obserwowane po wprowadzeniu

leku na rynek.

W punkcie 5.1 ChPL bilastyny zatytutowanym Wlasciwosci
farmakodynamiczne stwierdzono, iz w badaniach
klinicznych z bilastyng nie zaobserwowano zadnego
klinicznie istotnego wptywu na uktad sercowo-naczyniowy,
nawet w przypadku zastosowania dawki dobowej 200 mg
(10-krotnos¢ dawki klinicznej) przez 7 dni u 9 pacjentow,
ani w przypadku stosowania tacznie z inhibitorami P-gp,
takimi jak ketokonazol (24 pacjentow) i erytromycyna (24
pacjentow).

W punkcie 4.6 ChPL bilastyny zatytutowanym Cigza i Brak
laktacja stwierdzono: Brak lub mata ilo$¢ danych
zwigzanych ze stosowaniem bilastyny u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzetach nie wskazuja na bezposrednie lub
posrednie szkodliwe oddzialywanie na toksycznos$é¢
reprodukcyjna, pordd ani rozwdj postnatalny (patrz punkt
5.3 ChPL). Jako $rodek ostrozno$ci zaleca si¢ unikania
stosowania bilastyny w czasie cigzy.

W przypadku karmienia piersig: Nie wiadomo, czy
bilastyna jest wydzielana do mleka matki. Decyzja
dotyczaca kontynuacji/przerwania karmienia piersia lub
kontynuacji/przerwania leczenia bilastyng powinna zosta¢
podjeta po przeanalizowaniu korzysci, jakie odnosi dziecko
z powodu karmienia piersig i korzy$ci dla matki leczenia
bilastyna.

Na podstawie wynikow badania przedklinicznego PBC-040-
105 opisanego w czesci II: Modut SII, zdanie z ChPL ,,Nie
badano wydzielania bilastyny do mleka u zwierzat” nie
zostato ujete w tej czesci.

Sciste monitorowanie wszystkich dziatan niepozadanych  Brak
zwigzanych ze stosowaniem bilastyny u dzieci ponizej 6
roku zycia.

Stosowanie u dzieci w
wieku 6-11 lat o masie
ciata ponizej 20 kg

Sciste monitorowanie dziatan niepozadanych zwigzanych ze Brak
stosowaniem bilastyny u dzieci w wieku 6-11 lat 0 masie
ciata ponizej 20 kg.




V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Clatra/Bilaxten
przeznaczone do wiadomosci publicznej

VI1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Alergiczne zapalenie spojéwek i niezyt nosa

Sezonowy alergiczny niezyt nosa to powszechny problem, dotyczacy 15% populacji europejskiej 1
20% populacji amerykanskiej. W okresie dziecinstwa czeSciej jest obserwowany u chtopcow, ale w
okresie dorostosci z rowna czestoscig wystepuje u kobiet i mezczyzn. Cho¢ alergiczny niezyt nosa
czescie] wystepuje w okresie dziecinstwa, dorastania i u mlodych dorostych, moze wystapi¢ w
kazdym wieku.

Na jego rozwdj skladaja si¢ czynniki genetyczne i1 $rodowiskowe. Najczgsciej wystepujacym
alergenem sa roztocza kurzu domowego, nastgpnie siers¢ kotow i psow.

Najwicksze ryzyko wystepuje u:
e pacjentow z wywiadem atopii;
e pacjentdw z wywiadem rodzinnym niezytu nosa;
e pierworodnych dzieci;
e imigrantow.

Schorzenie to czesto ulega zlagodzeniu wraz z wiekiem — szczeg6lnie sezonowy alergiczny niezyt
nosa, ktory moze ustgpi¢ spontanicznie nawet u 20% pacjentow.

Pokrzywka

Okoto 20% ludzi w pewnym momencie zycia doswiadcza pokrzywki. Cho¢ pokrzywka moze
wystapi¢c w kazdym wieku, najcze$ciej posta¢ przewlekla wystepuje u czterdziesto- i
piecdziesieciolatkow. Moze wystapi¢ w przypadku kazdej rasy; czesciej wystepuje u kobiet (60%).
Istnieja czynniki mogace przyczynia¢ si¢ do rozwoju pokrzywki, takie jak stres, ciepto, zimno,
ucisk, $wiatlo stoneczne, niektore stany medyczne, obcigzenia rodzinne (wywiad rodzinny lub
osobisty w kierunku obrzeku naczynioruchowego) lub leki.

VI1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Alergiczne zapalenie spojowek i niezyt nosa

Do o$miu badan wilaczono okoto 3900 pacjentow z calego $wiata, ktorzy otrzymywali bilastyne
przez okres dwoch do czterech tygodni. Dodatkowo, do jednego badania wlaczono ponad 500
pacjentow, ktorzy byli leczeni bilastyng przez okres do jednego roku.

W badaniach tych potwierdzono skutecznos¢ bilastyny w dawce 20 mg stosowanej raz dziennie w
leczeniu objawowym alergicznego zapalenia spojowek i niezytu nosa. Dostepne dane pozwalaja na
stwierdzenie, ze bilastyna utrzymuje swoje dziatanie przez 24 godziny od zazycia leku. Co wiecej,
wykazano, Ze bilastyna poprawia jakos$¢ zycia w doniesieniu do alergicznego zapalenia spojowek i
niezytu nosa.



Pokrzywka

Przeprowadzono dwa badania obejmujgce tacznie okoto 800 pacjentow z catego §wiata. Do jednego
badania wlaczono okoto 500 pacjentow, ktdrzy otrzymywali bilastyng w dawce 20 mg, versus
lewocetyryzyna i placebo w objawowym leczeniu przewleklej idiopatycznej pokrzywki przez okres
4 tygodni.

Bilastyna w dawce 20 mg wykazala si¢ statystycznie lepszym profilem skutecznosci w porownaniu
do placebo (redukcja objawow przewlektej pokrzywki) w okresie 28 dni leczenia, z aktywnos$cig
bardzo zblizong do lewocetyryzyny w dawce 5 mg. Co wigcej, wykazano, ze bilastyna poprawia
jakos$¢ zycia w odniesieniu do przewleklej pokrzywki.

V1.2.3 Niewiadome dotyczgce korzysci z leczenia

Niemal wszyscy pacjenci objeci gtownymi i dodatkowymi badaniami przedrejestracyjnymi nalezeli
do razy bialej kaukaskiej 1 mieli powyzej 12 lat. Kilka badan jest aktualnie prowadzonych badz
zaplanowanych w populacji azjatyckiej: 5 trwajacych badan w Japonii i 4 zaplanowane badania w
Chinach. Ponadto ukonczono jedno badanie w Korei Potudniowej (obejmujace osoby doroste), zas
w Japonii zrealizowano dwa badania.

W przypadku dzieci od 2. do <12. roku zycia zakonczono 2 badania. Do tej pory 449 dzieci ponizej
18. roku zycia otrzymato bilastyng w badaniach klinicznych.

Brak jest dostgpnych informacji dotyczacych dzieci ponizej 2. roku zZycia.

Brak jest danych, ktore mogtyby sugerowac, ze wyniki badan w przypadku ras innych niz kaukaska
lub w przypadku mlodszych pacjentow beda inne.

V1.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania
Wazne zidentyfikowane ryzyka
Brak.

Wazne potencjalne ryzyka

Ryzyko Co wiadomo (w tym informacja, dlaczego jest uwazane za
potencjalne ryzyko)

Zawroty glowy i senno$¢ Zawroty glowy to najczgsciej zglaszane dziatanie niepozadane (czgste
(>1% and <10%)) zwiazane ze stosowaniem bilastyny, jednakze w
badaniach klinicznych nie wystgpujg statystyczniee istotnie czesciej
niz w przypadku placebo.

Te dziatania niepozadane uwaza si¢ za potencjalne ryzyko, jako ze
wystepujg one rowniez w przypadku innych podobnych lekow (efekt
klasy).

Wydhuzenie odstepu QT w EKG Wydhuzenie odstepu QT w EKG obserwowano w badaniach
klinicznych rzadko.
To dziatanie niepozadane uwaza si¢ za potencjalne ryzyko jako, ze
wystepuje ono réwniez w przypadku innych podobnych lekoéw (efekt




klasy).

Tachykardia i/lub kotatania serca

Brakujace informacje

Nieliczne przypadki tachykardii i/lub uczucia kotatania serca byty
obserwowane w badaniach klinicznych (u pacjentow dorostych) z
czestosScig statystycznie nieistotng w porownaniu do placebo. Nie
zaobserwowano przypadkow tachykardii i/lub kotatania serca w
badaniach klinicznych obejmujacych dzieci.

Te dziatania niepozadane uwaza si¢ za potencjalne ryzyko, jako ze
wystepuja one rowniez w przypadku innych podobnych lekow (efekt
klasy).

Ryzyko

Co wiadomo

Stosowanie w czasie cigzy i
karmienia piersia

Stosowanie u dzieci ponizej 6
roku zycia

Stosowanie u dzieci w wieku 6-
11 lat o masie ciata ponizej 20
kg.

Brak jest dostgpnych danych dotyczacych stosowania bilastyny u kobiet
cigzarnych i karmigcych piersig. Nie wiadomo, czy bilastyna jest
wydzielana do mleka matki. W dwoch badaniach przedklinicznych na
modelach zwierzecych wykazano, ze bilastyna moze przechodzi¢ przez
bariere tozyskowa oraz moze by¢ wydzielana z mlekiem.

Istnieje niewielkie doswiadczenie kliniczne dotyczace dzieci w wieku 2-
5 lat. Dlatego bilastyna nie jest wskazana do stosowania w tej grupie
wiekowej.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ bilastyny w przypadku dzieci ponizej 2
roku zycia nie sg znane. Stosowanie bilastyny u dzieci ponizej 6 roku
zycia nie jest zalecane.

Istnieje niewielkie doswiadczenie kliniczne dotyczace dzieci w wieku 6-
11 lat o masie ciata ponizej 20 kg.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

Wszystkie leki posiadaja swoja Charakterystyke produktu leczniczego (ChPL), w ktorej zawarto
informacje dla lekarzy, farmaceutow 1 innych pracownikow shuzby zdrowia dotyczace stosowania
leku, zwiagzanych z tym zagrozen i zalecen dotyczacych ich minimalizacji. Informacje te w
skroconej wersji, napisane prostszym jezykiem, dostepne sa w ulotce leku. Srodki zawarte w tych
dokumentach znane sg jako rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Ten produkt leczniczy nie posiada zadnych dodatkowych $rodkéw minimalizacji ryzyka.

V1.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Lista badan w planie rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Badanie/ Cele
aktywnos$¢ (w tym
numer badania)

Zagadnienia Status Data zlozenia
bezpieczenstwa/ tymczasowego lub
skutecznosci, koncowego raportu
ktorych dotyczy

badanie




BILA-3009/PED:

byla ocena
Wieloosrodkowe,  farmakokinetyki
miedzynarodowe, | bilastyny u dzieci

otwarte badanie
farmakokinetyczne
powtarzanych
dawek u dzieci

(w wieku 2 do <12
lat) z alergicznym
zapaleniem
$luzéwki nosa i
spojowek
(sezonowy
alergiczny niezyt
nosa i/lub
catoroczny
alergiczny niezyt
nosa ) lub z
przewlekta
pokrzywka w celu
upewnienia sie, ze
ogolnoustrojowe

10 mg raz na dobe
lub nizszg jest

porownywalne do

i mlodziezy w

narazenie na dawke

narazenia dorostych

Celem tego badania Stosowanie u dzieci

Zakonczone

10 marca 2015

przypadku

stosowania dawki

20 mg na dobe.
ICPCT-2011- Ocena skuteczno$ci | Niedrozno$¢ nosa | Pierwszy pacjent Planowany
UA-FF: bilastyny 20 mg w pierwsza wizyta 27/12/2016
Skutecznos¢ przypadku (29/02/2012)
Bilastyny w niedrozno$ci nosa w
przypadku objawowym
niedrozno$ci nosa w  alergicznym
modelu klinicznym  niezycie nosa u
prowokacji pacjentéw po
alergenem u prowokacji
pacjentow z uczulajagcym
alergicznym alergenem
niezytem nosa
Badanie farmakokinetyki bilastyny w Farmakokinetyka u | Planowane Styczen 2016
populacji chinskiej pacjentow ras zatwierdzenie

innych niz kaukaska

Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo bilastyny  Skutecznos$¢ u Planowane Styczen 2016
20 mg w poréwnaniu do lewocetyryzyny | pacjentow ras zatwierdzenie
5 mg w leczeniu przewlektej innych niz kaukaska
idiopatycznej pokrzywki w populacji
chinskie;j.
Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo bilastyny  Skutecznos$¢ u Planowane Styczen 2016
20 mg w poréwnaniu do desloratadyny 5 | pacjentow ras zatwierdzenie
mg w leczeniu sezonowego alergicznego | innych niz kaukaska
niezytu nosa w populacji chinskiej.
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo bilastyny  Skutecznos¢ u Planowane Styczen 2016

20 mg w poréwnaniu do cetyryzyny 10

pacjentow ras

zatwierdzenie




mg w leczeniu calorocznego alergicznego  innych niz kaukaska
niezytu nosa w populacji chinskiej.

10055030: Porownawcze badanie II/I11 Skutecznos¢ w Zakonczone 25/08/2015
fazy, dotyczace skutecznosci i populacji japonskiej
bezpieczenstwa TAC-202/bilastyny versus

feksofenadyna i placebo u pacjentow z

catorocznym alergicznym niezytem nosa

10055040: Dtugoterminowe badanie Ill  Skuteczno$¢ w Zakonczone 09/02/2016
fazy oceniajgce bezpieczenstwo i populacji japonskiej
skutecznos¢ TAC-202/bilastyny u

pacjentow z calorocznym alergicznym

niezytem nosa i sezonowym alergicznym

niezytem nosa

10055050: Podwojnie zaslepione, Skutecznos¢ w Zakonczone 25/08/2015
kontrolowane placebo, randomizowane | populacji japonskiej
badanie II/III fazy majace na celu

ustalenie dawki, dotyczace skutecznosci i

bezpieczenstwa TAC-202/bilastyny u

pacjentow z przewlekla pokrzywka

idiopatyczna

10055060: Dtugoterminowe badanie 111 Skutecznos¢ w Zakonczone 11/12/2015
fazy majace na celu ocene bezpieczenstwa populacji japonskiej
i skutecznosci TAC-202/bilastyny u

pacjentow z przewlekls idiopatyczng

pokrzywka i $wigdem towarzyszacym

chorobom skory

10055070: Kliniczne badanie Interakcje z Zakonczone 24/07/2015
farmakologiczne majace na celu ocene pokarmami w
wptywu positku na farmakokinetyke populacji japonskiej

pojedynczej dawki TAC-202

Cel pierwszorzedowy: Ocena
farmakokinetyki TAC-202 podanej
jednorazowo na czczo i po positku

Cel drugorzedowy: Ocena bezpieczenstwa
TAC-202 podanej na czczo i po positku

BUCSU: Badanie | Ocena skutecznosci  Ocena skutecznosci | Pierwszy pacjent/  Planowany

potwierdzajace i bezpieczenstwa i bezpieczenstwa pierwsza wizyta 01/05/2016
(PoC Proof-of- leczenia bilastyng w  bilastyny u trudnych (01/11/2014)

Concept), dawce 20 mg, 40 do leczenia

inicjowane przez mg i 80 mgw pacjentéw z

badaczy (IIT przewlektej przewlekta

Investigator pokrzywce pokrzywka

Initiated Trial), spontanicznej spontaniczng

trojfazowe, majace
na celu ustalenie
(zwickszenie) dawki
kontrolujacej
aktywnos$¢ choroby

Badania, ktore sa warunkiem dopuszczenia do obrotu

Badania protokét Nr 10055030, protokot Nr 10055040, protokot Nr 10055050, protokot Nr



10055060 i protokot Nr 10055070 sa warunkiem dopuszczenia do obrotu w Japonii.
Podobnie, badania na populacji chinskiej sg warunkiem dopuszczenia do obrotu w Chinach (tytuty
badan nie sg dostepne).

V1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Tabela 5 Gtowne zmiany wprowadzone do planu zarzgdzania ryzykiem w porzadku
chronologicznym

Wersja Data

Zagadnienia bezpieczenstwa

Komentarz

01.00 | Luty 2009 Wazne zidentyfikowane ryzyka: brak
Wazne potencjalne ryzyka:
e Zawroty glowy
e Bole glowy
e Senno$¢
o  Wydluzenie QT w EKG
Brakujace informacje:
* Stosowanie w cigzy
+ Stosowanie u dzieci
* Stosowanie u 0sob starszych
02.00  Lipiec 2010 Brak zmian dotyczacych zagadnien Do RMP dotaczono nowe informacje
bezpieczenstwa z badan.
Ponowna ocena ryzyka w oparciu o
nowe dostepne dane
03.00  Maj 2012 Brak zmian dotyczacych zagadnien Do RMP dotgczono nowe informacje
bezpieczenstwa z badan.
Ponowna ocena ryzyka w oparciu o
nowe dostepne dane
04.00 Maj 2013 Brak zmian dotyczacych zagadnien =~ RMP zostal dostosowany do nowego
bezpieczenstwa szablonu zgodnie z wytycznymi
EMA/838713/2011
Do RMP dotgczono nowe informacje
z badan.
Ponowna ocena ryzyka w oparciu o
nowe dostepne dane
05.00 Maj 2014 Brak zmian dotyczacych zagadnien =~ Do RMP dotaczono nowe informacje
bezpieczenstwa z badan i informacji uzyskanych po
wprowadzeniu do obrotu.
Ponowna ocena ryzyka w oparciu o
nowe dostepne dane
06.00  Listopad 2014 Stosowanie w populacji 0s6b Do RMP dotgczono nowe informacje
starszych nie powinno by¢ dtuzej z badan i informacji uzyskanych po
uwazane za brakujgcg informacje. wprowadzeniu do obrotu.
Ponowna ocena ryzyka w oparciu o
nowe dostepne dane
06.01  Kwiecien 2015 Bole glowy nie sg juz uwazane za Ponowna ocena zagadnien




istotne zagadnienie dotyczace

bezpieczenstwa po ocenie Niemieckiej

bezpieczenstwa. Agencji Lekow (BfArM)

06.02  Grudzien 2015 Tachykardia i palpitacje uwazane s3 ~ Ponowna ocena zagadnien

za wazne potencjalne ryzyka. bezpieczenstwa po ocenie Niemieckiej
Agencji Lekow (BfArM)

06.03  Marzec 2016 Brak zmian dotyczacych zagadnien  RMP zostatl zaktualizowany zgodnie

bezpieczenstwa Ze Zmianami zaproponowanymi przez
Niemiecka Agencje Lekow (BfArM)
podczas oceny wersji 06.02.
,Kolatanie serca i tachykardia”
zostaty wlaczone do ,,Nowo
zidentyfikowanych zagadnien
bezpieczenstwa” (Modut SVII);
okreslono limity 95% przedziatow
ufnosci raportowanych zagadnien
bezpieczenstwa; okreslony zostat
mianownik uzyty do przeliczenia
wskaznika raportowania zdarzen
niepozadanych po wprowadzeniu do
obrotu; wyszczegolnione zostaty
metody statystyczne uzyte do
porownania danych zebranych w
doswiadczeniach klinicznych.

07.00 | Wrzesien 2015 Nie ma juz brakujacych informacji RMP ztozony w celu zatwierdzenia
dotyczacych dzieci w wieku 2-12 lat.  bilastyny u dzieci w wieku powyzej 2
Brak jedynie informacji dotyczacych  lat.
bezpieczenstwa i skutecznosci u
dzieci w wieku ponizej 2 lat.

07.01 | Sierpien 2016 Tachykardia i palpitacje zostaty RMP zostat zaktualizowany zgodnie
dodane jako wazne potencjalne Ze zmianami zaproponowanymi przez
ryzyko. Niemiecka Agencje Lekow (BfArM)

podczas oceny wersji 07.00 jako czegsé¢
dossier pediatrycznego

07.02  Marzec 2017 Brak zmian dotyczacych zagadnien ~ RMP zostal zaktualizowany zgodnie
bezpieczenstwa ze zmianami (dotyczacymi jedynie

informacji zwigzanych z
dawkowaniem) zaproponowanymi
przez Niemieckg Agencje Lekow
(BfArM) na podstawie projektu
raportu oceniajagcego RMS dzien 120.

07.03  Maj 2017 Brakujgca informacja ,,Stosowanie u | RMP zostat zaktualizowany zgodnie z
dzieci ponizej 2 roku zycia” zostata ~ dokumentem odpowiedzi
zaktualizowana do ,,Stosowanie u przedtozonym w odpowiedzi na
dzieci ponizej 4 roku zycia”. projekt raportu oceniajacego RMS
Dodano brakujaca informacje dzien 180 (wyniki oceny klinicznej
,»Ograniczone doswiadczenie u dzieci (MO)).

w wieku 4-5 lat”.
7.04 Maj 2017 Brakujaca informacja ,,Stosowanie u | RMP zostat zaktualizowany zgodnie z

dzieci ponizej 4 roku zycia” zostata
zaktualizowana do ,,Stosowanie u
dzieci ponizej 6 roku zycia”.
Usunigto brakujaca informacje
,Ograniczone doswiadczenie u dzieci
w wieku 4-5 lat”. Dodano brakujacg

dokumentem odpowiedzi
przedtozonym w odpowiedzi na
projekt raportu oceniajgcego RMS
dzien 180 oraz Dzien 195. Poniewaz
wskazanie do stosowania bilastyny
obejmuje dzieci w wieku od 6 lat, z




informacje: ,,Stosowanie u dzieciw  okre§leniem minimalnej masy ciata,
wieku 6-11 lat o masie ciata ponizej  tekst RMP zostat odpowiednio
20 kg.” zaktualizowany.




