Streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Itulazax (wyciag
alergenowy pytku brzozy)

To jest streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Itulazax. Dokument opisuje w
szczegbdtowy sposdb istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu Itulazax i jak pozyskac wiecej
informacji o zagrozeniach i danych na temat brakujgcych informacji zwigzanych z przyjmowaniem
produktu leczniczego Itulazax.

Charakterystyka produktu leczniczego Itulazax i ulotka dla pacjenta zawiera najwazniejsze informacje
dla oséb wykonujacych zawody medyczne i dla pacjentow, jak produkt leczniczy Itulazax powinien by¢
stosowany.

I. Informacje o produkcie i wskazaniach do jego stosowania

Produkt leczniczy Itulazax zarejestrowany do stosowania w leczeniu tagodnego do ciezkiego
alergicznego niezytu nosa i (lub) zapalenia spojowek, wywotanych pytkami drzew bedacych
homologami brzozy (patrz Charakterystyka produktu leczniczego w celu uzyskania petnych wskazan).

Produkt leczniczy zawiera wyciag alergenowy pytku brzozy biatej jako substancje czynng, stosowany
jest podjezykowo w postaci biatego lub prawie biatego, wyttoczonego liofolizatu doustnego.

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

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

Dziatania podejmowane w celu zmniejszenia ryzyka to:

e Specjalne informacje, takie jak ostrzezenia i specjalne $rodki ostroznosci, zalecenia odnoszace sie do
prawidiowego 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 wlasciwe stosowanie;

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

Wszystkie te dziatania to rutynowe srodki minimalizacji ryzyka.

I1.A Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne ryzyka zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego Itulazax to ryzyka, ktére wymagajq
specjalnych dziatan z zakresu zarzadzania ryzykiem, w celu dalszego zbadania lub podjecia krokéw
minimalizujacych ryzyko, w taki sposdb zeby produkt leczniczy mdgt by¢ bezpiecznie podawany. Istotne
ryzyka mogg odnosi¢ sie do ryzyka zidentyfikowanego lub potencjalnego. Zidentyfikowane ryzyka
odnosza sie do sytuacji, w ktérych w wystarczajacy sposéb mozemy udowodni¢ zaleznos¢ ryzyka od
stosowania produktu Itulazax. Potencjalne ryzyka odnoszg sie do sytuacji, w ktoérych 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. Brakujgce informacje odnosza sie



do informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku, ktorych obecnie brakuje i wymagaja
zgromadzenia niezbednych danych (np. dotyczace bezpieczenstwa podczas diugotrwatego stosowania
leku).

Lista istotnych zagrozen i brakujacych informacji

Istotne zidentyfikowane | o Brak
ryzyka
Istotne potencjalne ryzyka e Ciezkie zaostrzenie objawow astmy

e Eozynofilowe zapalenie przetyku

Brakujace informacje e Brak

II.B Podsumowanie informacji o istotnych ryzykach

Istotne potencjalne ryzyko: Ciezkie zaostrzenie objawéw astmy

Dowody wskazujgace na Ciezkie zaostrzenie objawdw astmy uznawane jest za istotne potencjalne
istnienie zwigzku ryzyko poniewaz moze prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu sytuacji lub w
przyczynowo-skutkowego powaznych przypadkach nawet do zgonu pacjenta. Dodatkowo, astma
miedzy stosowaniem leku jest znanym czynnikiem ryzyka wystgpienia ciezkich, ogdlnoustrojowych
a istnieniem danego reakcji alergicznych (Liberman et al. 2010; Murano et al. 2014; Simon et
zagrozenia al. 2011). Juz wczesniej byto wiadomo, ze astma stanowi czynnik ryzyka
podczas immunoterapii alergenowej, pomimo tego, immunoterapia
alergenowa byta réwniez stosowana w leczeniu astmy (GINA Executive
Commitee 2012). W trakcie programu rozwoju klinicznego nie mozna
byto ustali¢ wyraznego zwigzku przyczynowo-skutkowego z leczeniem
produktem leczniczym Itulazax, jednakze dane literaturowe i dane dla
innych tabletek podjezykowych, stosowanych w immunoterapii,
dostarczajg dowoddw na istnienie zwigzku przyczynowo-skutkowego, a
zatem na potencjalne ryzyko dla produktu Itulazax.

Czynniki ryzyka i grupy e Zaburzenie czynnosci ptuc/ FEV1 (ang. forced expiratory volumen in
ryzyka 1 second, natezona objetos¢ wydechowa pierwszosekundowa,
objetos$¢ powietrza wydmuchiwana z ptuc w czasie pierwszej sekundy
maksymalnie natezonego wydechu) ponizej 70% oczekiwanej
wartosci na poczatku leczenia.

e Znaczne zaostrzenie astmy w okresie ostatnich 3 miesiecy przed
rozpoczeciem leczenia.

e Przebyte niedawno lub czynne zakazenie uktadu oddechowego.

e Ciaza

Srodki minimalizacji Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka
ryzyka

Charakterystyka produktu leczniczego, punkty 4.2, 4.3 i 4.4.

Ulotka dla pacjenta, punkty 2,3 i 4.




Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak $rodkéw minimalizacji ryzyka

Istotne potencjalne ryzyko: Eozynofilowe zapalenie przetyku

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

Podczas stosowania innych tabletek podjezykowych podawanych w
immunoterapii wystapity przypadki eozynofilowego zapalenia przetyku
(Merck Sharp & Dohme Corp 2014a, Merck Sharp & Dohme Corp
2014b), jednakze nie potwierdzono dotychczas, czy zwigzek ten jest
efektem klasy lekéw w postaci tabletek podjezykowych stosowanych w
immunoterapii. W zwigzku z powyzszym, uwaza sie, ze eozynofilowe
zapalenie przetyku jest waznym potencjalnym ryzykiem dla produktu
Itulazax.

Czynniki ryzyka i grupy
ryzyka

e Ple¢ meska

e Rasa kaukazka

e Atopia

e Predyspozycje genetyczne

e Istotne mogga by¢ czynniki Srodowiskowe, w tym czas spozycia i rodzaj
zywnosci oraz narazenie rozwijajacego sie uktadu odpornosciowego
na alergen (Philpott et al. 2014)

Srodki minimalizacji
ryzyka

Rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka

Charakterystyka produktu leczniczego, punkt 4.4.
Ulotka dla pacjenta, punkt 4.

Dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka

Brak $rodkéw minimalizacji ryzyka

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

Nie dotyczy, poniewaz Brak badan stanowigcych warunek dopuszczenia produktu leczniczego do obrotu
lub bedacych wynikiem specyficznych zobowigzan dotyczacych produktu leczniczego Itulazax.

I1.C.2 Inne badania porejestracyjne uwzglednione w planie rozwoju produktu leczniczego

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




