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Bod 4.8. Nezadouci ucinky

[Nasledujici text ma byt vloZzen do tohoto bodu]

Pediatricka populace

Systémové a inhala¢né podavané kortikosteroidy véetné pripravku Entocort 3 mg mohou zpUsobit
zpomaleni rlstu u déti. U déti 1é¢enych pripravkem Entocort 3 mg tvrdé tobolky nebyly provedeny
dlouhodobé klinické studie. Na zakladé dat dostupnych z kratkodobych studii (viz bod 5.1) je celkovy
bezpecénostni profil pripravku Entocort 3 mg u pediatrické populace stejny s bezpeénostnim profilem
u dospélych.

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti
[Nasledujici text ma byt vlozen do tohoto bodu]

Pediatricka populace

Oteviend, nekontrolovand studie D9422C0001 byla navrZzena pro posouzeni ptipravku Entocort u 108
pediatrickych pacient( (déti a dospivajici ve véku 5 az 17 let) s mirnou azZ stfedné zavaznou
Crohnovou nemoci ilea a vzestupného trac¢niku. Median trvani 1écby pFipravkem Entocort byl 58 dn(
(rozmezi 5 az 90 dn(). Pacientiim byla podana davka pfipravku Entocort peroralné jednou denné dle
jejich télesné hmotnosti, pacientlim s hmotnosti <25 kg byla podana davka 6 mg jednou denné po
dobu 8 tydn(; pacientdim s hmotnosti 225 kg byla poddna davka 9 mg jednou denné po dobu 8
tydn(. Béhem 8 tydn( 1é¢by doslo ke sniZzeni primérného (xSD) PCDAI skére z 19,1 (+10,1) na 9,1
(8,5), coz ukazalo na zlepseni v aktivité onemocnéni; se zlepsenim primérného (+SD) IMPACT 3
skore z 132,1 (+18,8) na 140,9 (+16,9). Nezadouci ucinky byly pozorovany s podobnou frekvenci a
zavaznosti jako u dospélych a byly vétSinou spojeny s Crohnovou nemocni, pubertalnim vékem a
moznymi ucinky GCS.

Oteviend, nekomparativni studie D9422C00002 byla navrzena pro posouzeni [é¢by pfipravkem
Entocort 6 mg jednou denné v udrzovaci Iécbé u 50 pediatrickych pacient(i (déti a dospivajicich ve
véku 5 aZz 17 let) s mirnou az stfedné zavaznou Crohnovou nemoci ilea a vzestupného trac¢niku, ktefi
byli klinicky v remisi (PCDAI <10). Lécba sestavala z 12 tydn( udrZovaci [é¢by 6 mg denné a 2 tydenni
faze s 3 mg jednou denné. Median trvani IéCby pripravkem Entocort byl 98,5 dn(i (rozmezi 11 az 135
dnu). Vétsina pacient( zUstala ve fazi klinické remise, jelikoz nedoslo k Zadnym zdsadnim zménam v
pramérném PCDAI nebo IMACT 3 skoére. Primérné (SD) PCDAI bylo 4,85 (3,62) pfi zahajeni a 6,89
(8,08) po 12 tydnech udrzovaci IéCby pfipravkem Entocort v davce 6 mg denné. Ve stejnych ¢asovych
bodech bylo priimérné IMPACT 3 skoére 145,62 (12,43) respektive 146,98 (15,48). Nezadouci ucinky
byly pozorovany s podobnou frekvenci a zavaznosti jako u dospélych a byly vétSinou spojeny s
Crohnovou nemocni, pubertdlnim vékem a moznymi Ucinky GCS.



