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Czes¢ VI: Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem z podziatem na
produkty

VI. 1 Elementy tabel podsumowujacych w Europejskim Publicznym Sprawozdaniu Oceniajacym
(EPAR)
VI. 1.1 Tabela podsumowujgca zagrozenia bezpieczeristwa

Tabela skopiowana z Czesci I: SVIII

Podsumowanie zagrozen bezpieczenstwa

Istotne zagrozenia rozpoznane 1 Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe: np. nudnosci, wzdecia,
biegunka, suchos$¢ w ustach, bdl zotagdka
Istotne zagrozenia rozpoznane 2 Reakcje nadwrazliwosci skory (wysypka, rumien, $wigd),

jak réwniez ogélnoustrojowe reakcje alergiczne (obrzek
naczynioruchowy, dusznosci, obrzek twarzy)

Istotne potencjalne zagrozenia Brak
Istotne brakujgce informacije Brak
VI.1.2 Tabela badan w toku i badan zaplanowanych po dopuszczeniu do obrotu

Plan rozwoju monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii

Nie dotyczy (patrz Czes¢ lIl. 1)

VI.1.3 Podsumowanie planu rozwoju skutecznosci po wprowadzeniu do obrotu

Nie dotyczy (patrz Czgs¢ IV. 1)

VI.1.4 Tabela podsumowujgca srodki minimalizacji ryzyka

Dla wszystkich rozpoznanych zagrozen rutynowe dziatania, majace na celu zminimalizowanie ryzyka sg uwazane
za wystarczajgce bez potrzeby podejmowania dodatkowych krokéw (patrz Czes¢ I11.1).

VI.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu leczniczego Sinupret Extract
przeznaczone do publicznej wiadomosci

VI.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Nie ma réznic regionalnych w zasiegu czy przewadze wystepowania ostrego wirusowego zapalenia zatok
przynosowych pomiedzy poszczegolnymi regionami Europy lub réznic, ktére mozna by przypisac pfci tudziez
pochodzeniu etnicznemu pacjentéw.

Dzieci w wieku szkolnym czesciej chorujg na ostre wirusowe zapalenie zatok przynosowych niz osoby doroste.

W Niemczech, od lipca 2000 do czerwca 2001 roku, zostato postawionych 6,3 miliona pojedynczych diagnoz
ostrego zapalenia zatok przynosowych, co skutkowato wypisaniem 8,3 miliona recept. Oszacowano, ze osoby
doroste chorujg na ostre wirusowe zapalenie zatok przynosowych 2 do 5 razy rocznie, a dzieci w wieku szkolnym
moga chorowac od 7 do 10 razy rocznie (Bachert i in., 2003). Wskaznik przewagi waha sie miedzy 6-12% w
zaleznosci od badanych parametréow. Nasilenie wystepowania choroby waha sie sezonowo (wyzsze w miesigcach
zimowych).

POUFNE Str. 19z 43




. . . ®
A were 1 e Bionorica

Vi.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajacych z leczenia

Podwdjnie zaslepione randomizowane badanie (ARhiSi-1) zostato przeprowadzone, aby udowodni¢ skutecznosc i
bezpieczenstwo stosowania leku Sinupret extract przy wskazaniu na ostre zapalenie zatok przynosowych. Badanie
zostato zaprojektowane jako badanie fazy Ill, potwierdzajgce dobdr dawki, gdzie bezpieczenstwo i skutecznosé
dwdch dawek leku Sinupret extract (240 mg/dzien i 480 mg/dzien) zostaty ocenione i poréwnane z placebo. Grupe
455 pacjentéw leczono BNO 1016 (kod stosowany przez podmiot odpowiedzialny w celu oznaczenia przetworu
roslinnego - suchego wyciggu z substanciji roslinnych stosowanych do produkciji leku Sinupret extract) lub placebo
przez okres 15 dni. Gtéwny punkt koncowy stanowito nasilenie objawéw mierzone w skali oceny objawdw
podstawowych (MSS), oceniane przez badacza podczas wizyt 1-5. Odpowiedni parametr statystyczny byt
obliczany jako pole pod krzywg (AUC). Powstate wzgledne réznice wielkosci 6,9% i 5,6% dla AUC w poréwnaniach
240 mg - placebo i 480 mg - placebo byty zbyt mate, aby przypisa¢ im znaczenie statystyczne (0,0510 i 0,0325
odpowiednio dla 240 mg i 480 mg BNO-1016 (jednostronna wartos¢ p)).

Podwdjnie zaslepione randomizowane badanie (ARhiSi-2) zostato przeprowadzone, aby udowodni¢ skutecznosc i
bezpieczenstwo stosowania leku Sinupret extract przy wskazaniu na ostre zapalenie zatok przynosowych. Badanie
zostato zaprojektowane jako badanie fazy Ill, potwierdzajgce dobér dawki, gdzie bezpieczenstwo i skutecznosé
leku Sinupret extract w dawce 480 mg/dzien zostaty ocenione w poréwnaniu z placebo. Grupe 386 pacjentéw
leczono BNO 1016 lub placebo przez okres 15 dni. Gtéwnym punktem koncowym byto sladowe nasilenie objawow
na koncu leczenia. Nasilenie objawéw byto mierzone skalg oceny objaw6éw podstawowych (srednie MSS). Wynik
badania pokazat, ze leczenie zaowocowato statystycznie znaczaca réznicg wynoszacg 1,03 + 0,24 (btad
standardowy) punktéw skali (p=0,0008, zestaw petnych danych do analizy) na koncu terapii z korzyscig dla
Sinupret extract. Wynik przewyzszyt potencjalnie ustalony prég wskazujgcy na znaczenie kliniczne. (Jundiin.,
2012).

VI.2.3 Nieznane informacje dotyczace korzysci wynikajacych z leczenia
Grupe pacjentéw badanych w ARhiSi-1 oraz ARhiSi-2 stanowili niemal wytgcznie biali mezczyzni i kobiety rasy
kaukaskiej, w wieku miedzy 18 i 75 lat. Nie ma dowodow sugerujgcych, ze wyniki bytyby inne u populacji innej niz

kaukaska. Nie ma dowoddw na bezpieczenstwo stosowania i skutecznosc¢ leku Sinupret extract u mtodszych
pacjentéw (Jundiin., 2012).

Vi.2.4 Podsumowanie informacji dotyczacych bezpieczenstwa stosowania

Istotne zagrozenia rozpoznane

Zagrozenia Aktualny stan wiedzy Mozliwos¢ zapobiegania
Zaburzenia zotadkowo-jelitowe: |Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe sg |Nie nalezy przyjmowac leku
np. nudnosci, wzdecia, biegunka, |czesto spotykane i zazwyczaj Sinupret extract w przypadku
suchos$¢ w ustach, bol zotgdka majg przebieg tagodny do choroby wrzodowej zotgdka lub
umiarkowanego. wrzodéw dwunastnicy.

Nalezy zachowac ostroznos¢ w
przypadku zdiagnozowanego
niezytu zotadka i u pacjentow z
wrazliwym zotgdkiem. Powinni oni
przyjmowac lek Sinupret extract
najlepiej po positku, popijajac go
szklanka wody.
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Zagrozenia Aktualny stan wiedzy Mozliwos¢ zapobiegania
Reakcje nadwrazliwosci skornej |Reakcje nadwrazliwosci skérnej  |Nie nalezy braé leku Sinupret
(np. wysypka, rumien, swigd) sg niezbyt czesto spotykane i extract jesli pacjent jest uczulony
zazwyczaj majg przebieg tagodny |(nadwrazliwy) na substancje
do umiarkowanego. czynne lub ktérykolwiek inny

sktadnik leku.

Ostre reakcje alergiczne (obrzek |Czestosé wystepowania ostrych |W przypadku wystgpienia
ust, jezyka oraz gardta i/lub krtani |reakcji alergicznych jest nieznana |pierwszych objawow

ze zwezeniem drog (wspbtczynnik wystepowania nie [nadwrazliwosci lub alergii, lek
oddechowych, dusznosci, obrzek |moze zostaé oceniony na Sinupret extract nalezy odstawic i
twarzy) podstawie dostepnych danych). |nie zazywa¢ ponownie.

Istotne potencjalne zagrozenia

Brak

Istotne brakujace informacje

Brak
VI.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do
okreslonych zagrozen

Szczegoty jak zazywac lek, mozliwe zagrozenia i zalecenia dla ich zmniejszenia zostaty doktadnie przedstawione w
charakterystyce produktu leczniczego (ChPL) i w ulotce dla pacjenta wewnatrz opakowania leku Sinupret extract.

Charakterystyka produktu Leczniczego oraz ulotka dla pacjenta dotyczace produktu Sinupret extract sg dostepne
na stronie EPAR (Europejskie Publiczne Streszczenie Oceniajgce) leku Sinupret extract.

Rutynowe dziatania majgce na celu zminimalizowanie ryzyka sg uwazane za wystarczajgce bez potrzeby
podejmowania dodatkowych krokdow.

Vi.2.6 Przewidywany plan rozwoju po dopuszczeniu do obrotu
Nie dotyczy

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

Nie dotyczy
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