V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dotyczacego produktu leczniczego Flynise
przeznaczone do publicznej wiadomosci

V1.2.1. Omoéwienie rozpowszechnienia choroby

Katar sienny
Badania przeprowadzone w Skandynawii wykazaty, ze skumulowany wskaznik czgstosci

wystepowania wynosi 15% u me¢zczyzn i 14% u kobiet. Czestos¢ wystepowania kataru siennego moze
ro6zni¢ si¢ na obszarze danego kraju i pomigdzy krajami. Moze to wynika¢ z r6znic geograficznych, w
zakresie typow i nasilenia dziatania r6znych alergenéw oraz og6lnego rozktadu wystgpowania
alergenéw wziewnych.

Cho¢ katar sienny sam z siebie nie jest czynnikiem zagrazajacym zyciu (o ile nie towarzysza mu
powazne stany powodujace zwezenie drog oddechowych lub cigzkie reakcje alergiczne), Smiertelnos¢
Z tego powodu moze by¢ znaczaca. Katar sienny czgsto wspotistnieje z innymi chorobami, takimi jak
astma (stan, w ktorym wystepuje zwezenie drog oddechowych) i moze by¢ zwigzany z nasileniem
astmy.

Katar sienny wystepuje u pacjentow wszystkich ras. Czestos¢ jego wystepowania wydaje si¢ by¢
rozna w zaleznosci od populacji i obszaru kulturowego, co moze by¢ spowodowane réznicami
genetycznymi, czynnikami geograficznymi lub srodowiskowymi oraz innymi czynnikami
populacyjnymi.

W dziecinstwie, katar sienny czg$ciej wystepuje u chtopcdw niz u dziewczat, natomiast w dorostym
zyciu, czestos¢ wystgpowania jest w przyblizeniu taka sama u mg¢zczyzn i u kobiet.

Katar sienny pojawia si¢ zwykle w dziecinstwie, okresie dojrzewania oraz u mtodych dorostych, ze
srednig wieku dla pierwszego wystapienia 8-11 lat, cho¢ moze pojawic si¢ u 0séb w kazdym wieku. W
80% przypadkow rozwija si¢ przed osiagni¢ciem wieku 20 lat. Zglaszano czesto$¢ wystgpowania
siggajaca az 40% dzieci, ktora nastepnie zmniejsza si¢ wraz z wiekiem. Alergiczny charakter kataru w
populacji pacjentow w podesztym wieku wystepuje rzadziej.

Swedzaca wysypka skérna

Ostra swedzaca wysypka skorna dotyczy 15-20% ogdlnej populacji w pewnym momencie ich zycia.
Ostra swedzaca wysypka skorna jest zazwyczaj ograniczona i zwykle ustepuje w ciggu 24 godzin, ale
moze trwaé do 6 tygodni. Przewlekta swedzaca wysypka skorna trwa dtuzej niz 6 tygodni. Ani ostra,
ani przewlekta swedzaca wysypka skorna nie powoduje dtugoterminowych skutkow poza
uogo6lnionym lgkiem i stanem psychicznym, ktory charakteryzuje si¢ skrajnym smutkiem. Ten stan
psychiczny moze by¢ na tyle powazny, aby w rzadkich przypadkach doprowadzi¢ do samobdjstwa.
Ponadto, wiele chorob zwigzanych z przewlekta swedzaca wysypka skorng, moze powodowa¢ bardzo
wysoka zachorowalno$¢ i umieralnos¢.

Wskaznik czestosci wystepowania ostrej swedzacej wysypki skornej jest podobny u kobiet i u
mezczyzn. Natomiast przewlekta swedzaca wysypka skorna czesciej wystepuje u kobiet (60%).
Swedzaca wysypka skorna moze wystapi¢ w kazdym wieku, chociaz przewlekta swedzgca wysypka
skorna czgsciej wystepuje w czwartej i pigtej dekadzie zycia.

V1.2.2. Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

W programie badan kontrolowanych obejmujacym 77 880 pacjentéw, w wieku 12 lat lub powyzej, u
wszystkich pacjentow otrzymujacych doustnie desloratadyng w dawce 5 mg raz na dobe przez okres
wynoszacy Srednio do 40,4 dni, tolerancja zostala oceniona jako doskonata/dobra przez 99,1%
badaczy i 98,5% 0s6b badanych. Leczenie desloratadyng znacznie zmniejszyto nasilenie objawow
dotyczacych nosa i oczu, $wiad i bable pokrzywkowe, zaburzenia snu i codziennej aktywnosci, na co
wskazuje zmniejszenie Sredniej punktacji w zakresie catkowitej oceny jak i oceny pojedynczych
objawoOw oraz zglaszanych zaburzen snu i codziennej aktywnosci. Skutecznos$¢ desloratadyny zostata
oceniona na znacznie wigksza przez 59,4% do 88% pacjentow, ktorzy uprzednio byli leczeni
cetyryzyna, feksofenadyna, loratadyng lub mizolastyng. Odsetek pacjentow, ktoérzy ocenili
zmniejszenie nasilenia objawow po desloratadynie jako szybsze niz podczas wcze$niejszego leczenia
wynosit od 51,6% do 82,4%. W tych badaniach desloratadyna byta bezpieczna, dobrze tolerowana i



skuteczna. Analiza pacjentow, ktorzy otrzymywali wczesniej leki przeciwhistaminowe drugiej
generacji w monoterapii, wykazaty, ze wigkszo$¢ pacjentow ocenito skuteczno$¢ jako wyzsza niz w
przypadku ich wczesniejszego leczenia, z szybszym tagodzeniem objawow.

W badaniu uczestniczyta catkowita liczba 9 246 pacjentéw (63% kobiet) z przewlekta swedzaca
wysypka skoérng. Po leczeniu desloratadyng znacznie zmniejszyto si¢ swedzenie, liczba obrzekow i
rozlegtos¢ najwigkszego obrzeku. Pacjenci uprzednio stosujacy leczenie cetyryzyna, loratadyna lub
feksofenadyng w monoterapii, ocenili poczatek skutecznego dziatania jako wystepujacy szybciej
odpowiednio w 55,5%, 54,7% 1 57,6% przypadkdéw. Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych
byta niska (0,5% pacjentow) i nie odnotowano zadnego powaznego dziatania niepozadanego.

V1.2.3. Niewiadome zwigzane z Kkorzysciami z leczenia

Jak okreslono w Charakterystyce Produktu Leczniczego, istnieje ograniczone doswiadczenie z badan
klinicznych dotyczacych skutecznosci u mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat. Paragraf V1.2.2.
niniejszego planu zarzadzania ryzykiem przedstawia duze badania, w ktore wiaczono t¢ podgrupe oraz
zawarto dane dotyczace zar6wno skutecznosci jak i bezpieczenstwa desloratadyny. Ponadto
Charakterystyka Produktu Leczniczego wskazuje, ze brak jest danych lub istnieja ograniczone dane
dotyczace stosowania desloratadyny u kobiet w cigzy i karmiacych piersia.

V1.2.4. Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwo$¢ zapobiegania

Nie dotyczy Nie dotyczy

Nie dotyczy

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne dane (wlaczajace przyczyne uznania
za potencjalne ryzyko)
Sennos¢ W badaniach klinicznych senno$¢ wystgpowata

z czestoscig nie wiekszg niz w grupie placebo
(substancja nie posiadajgca dziatania
leczniczego)

Napady padaczkowe (drgawki)

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu
obserwowano napady padaczkowe.

Badania krwi, ktore wskazuja na zmiany w
czynnos$ci watroby (zwigkszenia aktywnosci
enzymow watrobowych)

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu
obserwowano w badaniach krwi zmiany w
czynnosci watroby.

Zapalenie watroby powodujace zazotcenie skory
lub oczu (zapalenie watroby)

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu
obserwowano zapalenia watroby powodujace
m.in. zazolcenie skory lub oczu.

Przyspieszenie bicie serca (tachykardia)

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu
obserwowano przyspieszenie bicie serca.

Ciezkie reakcje alergiczne powodujace trudnosci
w oddychaniu lub zawroty gtowy (reakcja
anafilaktyczna)

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu
obserwowano cigzkie reakcje alergiczne
powodujace trudnosci w oddychaniu lub zawroty
glowy.

Cigzkie reakcje alergiczne powodujace obrzek
twarzy lub gardla (obrzek naczynioruchowy)

Po wprowadzeniu desloratadyny do obrotu
obserwowano ciezkie reakcje alergiczne




| powodujace obrzgk twarzy lub gardta.

Brakujace informacje

Ryzyko

Dostepne informacje

Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat

Nie zaleca sie stosowania desloratadyny u dzieci
w wieku ponizej 12 lat. Skutecznos¢ i
bezpieczenstwo desloratadyny w postaci tabletek
u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostaty
ustalone.

Stosowanie w czasie cigzy i karmienia piersia

W badaniach na zwierzetach desloratadyna nie
powodowata wad wrodzonych. Nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
w czasie cigzy i karmienia piersig. Z tego
wzgledu nie zaleca si¢ stosowania produktu
leczniczego w czasie cigzy i1 karmienia piersig.

V1.2.5. Podsumowanie dodatkowych aktywnos$ci minimalizujacych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen

Wszystkie produkty lecznicze posiadajg charakterystyki produktow leczniczych (ChPL), ktore
dostarczaja lekarzom, farmaceutom i fachowym pracownikom opieki zdrowotnej szczegoétowych
informacji, w jaki sposob stosowa¢ produkt leczniczy, informujg o zagrozeniach i zaleceniach
dotyczacych ich minimalizacji. Skrocona wersja tego dokumentu, napisana potocznym jezykiem,
dostarczana jest w formie ulotki dla pacjenta. Dziatania przedstawione w tych dokumentach sa znane

jako rutynowe $rodki minimalizacji ryzyka.

Ten produkt leczniczy nie ma dodatkowych dziatan dotyczacych minimalizacji ryzyka.

V1.2.6. Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu

Brak trwajacych i planowanych do przeprowadzenia porejestracyjnych badan dotyczacych

bezpieczenstwa i skutecznos$ci desloratadyny.

V1.2.7. Podsumowanie zmian w prowadzonych w planie zarzadzania ryzykiem w porzadku

chronologicznych

Wersja Data

Zagadnienie Komentarze

1.0 25.02.2014

Brakujace informacje: | Wersja poczatkowa-

— Stosowanie u niezatwierdzona
dzieci w wieku
ponizej 12 lat

— Stosowanie w
ciazy

2.0

Dodatkowe potencjalne

ryzyka:

—  Sennos¢

— Napady
padaczkowe




— Zwigkszenie
aktywnosci
enzymow
watrobowych

— Zapalenie watroby

— Tachykardia

— Reakcja
anafilaktyczna

—  Obrz¢k
naczynioruchowy

Zmiana zapisu
brakujacych informacji
ze ,.stosowanie w
cigzy” na ,,stosowanie
W czasie cigzy |
karmienia piersig”




