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PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

Niniejsze podsumowanie dotyczgce bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) jest ogdlnodostepnym i zaktualizowanym podsumowaniem najwazniejszych aspektéw
dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej wyrobu. SSCP nie zastepuje instrukcji uzywania bedacej
gtéwnym dokumentem gwarantujgcym bezpieczne uzytkowanie wyrobu, nie zawiera réwniez sugestii
dotyczacych opcji diagnostycznych lub terapeutycznych dla przewidzianych uzytkownikéw lub pacjentéw.
Ponizsze informacje sg przeznaczone dla uzytkownikéw/ personelu medycznego.

W dalszej czesci dokumentu przedstawiono podsumowanie dla pacjentow.

Numer referencyjny SSCP przekazany przez producenta — 8032472BIOANAby2AA_SSCP

1. IDENTYFIKACJA WYROBU | INFORMACJE OGOLNE

1.1 Nazwy handlowe wyrobu
NEOBIANACID, NEOBIANACID PEDIATRIC

1.2 Nazwa i adres producenta
Aboca S.p.A. Societa Agricola — Loc. Aboca 20 — 52037 Sansepolcro (AR) — Wtochy

1.3 Numer SRN (Single Registration Number) producenta
IT-MF-000029499

1.4 Kod Basic UDI-DI
8032472BIOANAby2AA

1.5 Opis w nomenklaturze wyrobéw medycznych

G0401 — WYROBY DO PODAWANIA DOUSTNEGO PRZEZNACZONE DO LECZENIA ZABURZEN UKtADU
POKARMOWEGO

1.6 Klasa wyrobu
Klasa lll

1.7 Rok wydania certyfikatu CE po raz pierwszy
2014 (certyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG)

1.8 Autoryzowany przedstawiciel (w stosowanych przypadkach); nazwa i SRN
Nie dotyczy

1.9 Nazwa oraz indywidualny numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej (zatwierdzajgcej SSCP)
Istituto Superiore di Sanita — NB 0373

2. PRZEWIDZIANE UZYWANIE WYROBU

2.1 Przewidziane zastosowanie
NeoBianacid jest wskazany do leczenia refluksu zotgdkowo-przetykowego i bélu zotgdka (bolesna dyspepsja),
charakteryzujgcych sie zarzucaniem kwasnej tresci zotgdkowe] do przetyku, pieczeniem, bélem, draznigcym
kaszlem, dysfonia.
NeoBianacid wskazany jest rowniez w leczeniu objawdw zwigzanych z trudnosciami w trawieniu (bezbolesna
dyspepsja), takich jak zgaga, uczucie ciezkosci i wzdecia po positku, zaréowno nawracajacych, jak i
wystepujacych w przypadku przejedzenia.
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NeoBianacid moze by¢ przydatny w profilaktyce, w sytuacjach powodujgcych podraznienie btony sluzowe;j
(np. przyjmowanie lekow przeciwzapalnych, okresy wystepowania napiecia psychofizycznego).

Produkt moze by¢ stosowany réwniez podczas cigzy, w okresie karmienia piersig oraz u dzieci w wieku
powyzej 6 lat.

NeoBianacid Pediatric jest wskazany do stosowania u dzieci, ktére ukonczyty pierwszy rok zycia do leczenia
refluksu zotgdkowo-przetykowego i zgagi charakteryzujgcych sie zarzucaniem kwasnej tresci zotgdkowej do
przetyku, wymiotami, draznigcym kaszlem oraz bélem brzucha.

NeoBianacid Pediatric wskazany jest réwniez w leczeniu objawow zwigzanych z dyspepsjg (trudnosciami w
trawieniu), takich jak bél i zgaga, uczucie ciezkosci i wzdecia po positku.

2.2 Wskazanie(-ia) i populacja(-je) docelowa(-we)
NeoBianacid jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Wyréb mozna réwniez
stosowac w okresie cigzy i karmienia piersia.

NeoBianacid Pediatric jest wskazany do stosowania u dzieci, ktére ukoniczyty 1. rok zycia.

2.3 Przeciwwskazania i (lub) ograniczenia
Nie stosowacé w przypadku nadwrazliwosci lub alergii na jeden lub wiecej sktadnikéw.
Jesli jednak objawy utrzymuja sie, nalezy zasiegna¢ porady lekarza lub farmaceuty.

Zaleca sie stosowanie wyrobu w odstepie przynajmniej dwdch godzin od zazycia lekéw, w szczegdlnosci
tetracyklin. Nie sg znane interakcje wyrobu NeoBianacid ani wyrobu NeoBianacid Pediatric z innymi
wyrobami medycznymi lub zywnoscig.

3. OPIS WYROBU

3.1 Opis wyrobu
NeoBianacid to wyréb medyczny dostepny w postaci tabletek i granulatu w saszetkach. NeoBianacid Pediatric
jest dostepny w postaci granulatu w saszetkach.
NeoBianacid nalezy rozpuszcza¢ w ustach, a NeoBianacid Pediatric nalezy spozy¢ po rozpuszczeniu w
niewielkiej ilosci wody.
Wyroby NeoBianacid i NeoBianacid Pediatric dziatajg szybko, tworzgc powtoke ochronng o dziataniu:
OCHRONNYM
Dzieki wysokiemu powinowactwu do btony $luzowej zotadka i przetyku wyrdb tworzy film, ktéry chroni i
wspomaga fizjologiczne procesy naprawcze.
MIEJSCOWO NEUTRALIZUJACYM KWASOWOSC
Wyréb wzmacnia miejscowe neutralizujgce wtasciwosci $luzu znajdujgcego sie w zotadku, przez co utrudnia
kontakt kwaséw z btong $luzowgq zotgdka, zapobiegajac jej uszkodzeniu.
ANTYOKSYDACYINYM
Wyréb przeciwdziata podraznieniom spowodowanym dziataniem wolnych rodnikéw. W ten sposéb chroni
btone $luzowg przed kontaktem z sokami zotgdkowymi i substancjami podrazniajgcymi.
NeoBianacid i NeoBianacid Pediatric modulujg kwasowos¢ bez ttumienia jej, dziatajgc w ten sposdb z
poszanowaniem dla fizjologii zotgdka oraz funkcjonalnosci flory jelitowe;.
NeoBianacid i NeoBianacid Pediatric s3 w 100% naturalne, biodegradowalne i produkowane ze sktadnikéw
organicznych. Wyroby te zawierajg kompleks roslinny i mineralny Poliprotect. Wyroby nie zawierajg
substancji syntetycznych, pdétsyntetycznych ani modyfikowanych genetycznie, a w procesach produkcji, w
ktdrych sg otrzymywane, nie stosuje sie rozpuszczalnikdw syntetycznych ani innych produktow syntezy
chemiczne;j.

Sktad jakosciowy wyrobu NeoBianacid opisano ponizej:
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Jedna tabletka lub saszetka 1,55 g zawiera:
e naturalny kompleks Poliprotect® 528 mg na bazie:
o polisacharydéw (frakcje ekstraktywne LPME ze $lazu dzikiego* i prawoslazu*; odwodniony zel
z lisci aloesu®* — 105 mg) i
o mineratéw (Limestone i Nahcolite 423 mg);
o ekstraktywng frakcje flawonoidowg LPME z rumianku pospolitego* i lukrecji* — 46 mg;
cukier trzcinowy*, gume arabska, naturalny aromat mietowy lub naturalny aromat cytrynowy.
*Sktadnik z upraw ekologicznych.

Kazda tabletka zawiera 136 mg (3,4 mmol) wapnia.

Sktad jakosciowy wyrobu NeoBianacid Pediatric opisano ponizej:
Jedna saszetka 775 mg wyrobu NeoBianacid Pediatric zawiera:
e naturalny kompleks Poliprotect® 264 mg na bazie:
o polisacharydow (frakcje ekstraktywne LPME ze $lazu dzikiego* i prawoslazu*; odwodniony
zel z lisci aloesu* — 52 mg) i
o mineratéw (Limestone i Nahcolite 212 mg);
e ekstraktywng frakcje flawonoidowg LPME z rumianku pospolitego* i lukrecji* — 23 mg;
cukier trzcinowy*, gume arabskg, naturalny aromat.
*Sktadnik z upraw ekologicznych.
Kazda saszetka zawiera 68 mg (1,7 mmol) wapnia.

Zawarte w wyrobach NeoBianacid i NeoBianacid Pediatric frakcje ekstraktywne sg pozyskiwane w
wyjatkowym procesie technologicznym LPME (Liquid-Phase Microextraction), opracowanym przez dziat
badan Aboca.

3.2 Odniesienie do wczesniejszych generacji lub wersji, o ile takowe istniejg, oraz opis réznic
NeoBianacid uzyskiwat certyfikat zgodny z dyrektywa 93/42/EWG poczawszy od 2014 r.
Wyrdb jest dostepny w opakowaniach réznej wielkosci i w nastepujgcych postaciach farmaceutycznych:
e tabletki do ssania (dla dorostych i dzieci w wieku od 6 lat);
e granulat do rozpuszczania w ustach, w saszetkach (dla dorostych i dzieci w wieku od 6 lat);

e postac przeznaczona dla dzieci — granulat do rozpuszczania w niewielkiej ilosci wody, w saszetkach
(dla dzieci w wieku od 1 roku).

Postaci farmaceutyczne wyrobu NeoBianacid przeznaczone do stosowania przez osoby doroste i dzieci w
wieku od 6 lat mogg by¢ dostepne w naturalnym smaku mietowym lub naturalnym smaku cytrynowym.

NeoBianacid Pediatric jest dostepny w smaku truskawkowym.

3.3 Opis wszelkiego wyposazenia, ktore jest przewidziane do uzycia w potaczeniu z danym wyrobem
Nie dotyczy — stosowanie wyrobu NeoBianacid nie wymaga uzycia zadnego wyposazenia.

3.4 Opis innych wyroboéw i produktéw, ktére s3 przewidziane do uiycia w pofaczeniu z danym
wyrobem
Nie dotyczy — stosowanie wyrobu NeoBianacid nie wymaga uzycia zadnych innych wyrobéw ani produktéw.
Wyréb NeoBianacid mozna jednak stosowac jednoczesnie z lekami przeciwwydzielniczymi, w szczegdlnosci z
inhibitorami pompy protonowej i antagonistami receptora H2, a takze w okresach wstrzymania leczenia,
stosownie do zalecen lekarskich.
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4. ZAGROZENIA | OSTRZEZENIA

4.1 Ryzyko resztkowe i dziatania niepozgdane
Najwazniejsze rodzaje ryzyka resztkowego okreslone dla wyrobu NeoBianacid to:

e reakcja alergiczna uzytkownika — mimo Zze produkt nie wykazuje wtasciwosci uczulajacych, u
niewielkiej liczby oséb jeden lub wiecej z jego sktadnikéw moze wywotaé reakcje alergiczng;
wszystkie sktadniki produktu sg wymienione na etykiecie i w instrukcji uzywania, wiec uzytkownik
dysponuje wszystkimi informacjami niezbednymi do zweryfikowania sktadu, a tym samym
bezpiecznego stosowania wyrobu w przypadku alergii;

e zanieczyszczenie mikrobiologiczne w przypadku przechowywania i (lub) stosowania produktu
niezgodnie z instrukcja — w celu ograniczenia ryzyka warunki przechowywania wyrobu jasno
okreslono na etykiecie i w instrukcji uzywania.

NeoBianacid jest zasadniczo dobrze tolerowany, jednak jesli uzytkownik zauwazy dziatanie niepozadane
potencjalnie zwigzane z produktem lub jego stosowaniem, zaleca sie poinformowanie o tym lekarza i (lub)
farmaceuty i producenta — spétki Aboca.

4.2 Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwosci lub alergii na jeden lub wiecej sktadnikéw. W przypadku
utrzymywania sie objawodw nalezy skonsultowad sie z lekarzem. Zawartosc glicyryzyny, pochodzgcej z lukrecji,
w wyrobie NeoBianacid jest mniejsza niz ilo$¢, ktdra mogtaby ewentualnie spowodowac wzrost cisnienia
tetniczego.

4.3 Inne istotne kwestie dotyczace bezpieczenstwa stosowania, w tym podsumowanie zewnetrznych
dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (Field Safety Corrective Action, FSCA) i notatek
bezpieczenstwa (Field Safety Notice, FSN), jesli dotyczy

Od czasu wprowadzenia wyrobu NeoBianacid do obrotu w 2014 r. nie podjeto zadnego dziatania FSCA
(zewnetrzne dziatanie korygujace dotyczgce bezpieczeristwa) w zwigzku z tym wyrobem.

5. PODSUMOWANIE OCENY KLINICZNEJ | PLAN PROWADZENIA DALSZYCH OBSERWACII
KLINICZNYCH PO WPROWADZENIU DO OBROTU (POST-MARKET CLINICAL FOLLOW-UP,
PMCF)

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania wyrobu NeoBianacid ustalono na podstawie danych klinicznych
pochodzacych z:
- dwoéch randomizowanych badan klinicznych;
- kilku szeroko zakrojonych badan ankietowych przeprowadzonych w rzeczywiste] praktyce klinicznej
wsrad personelu medycznego i pacjentow;
- systemu nadzoru nad bezpieczeistwem prowadzonego przez producenta.

5.1 Podsumowanie danych klinicznych dotyczacych wyrobu réwnowainego, jesli dotyczy

Nie dotyczy wyrobu NeoBianacid.

5.2 Podsumowanie danych klinicznych z badan wyrobu przeprowadzonych przed wydaniem
certyfikatu CE, jesli dotyczy

Nie dotyczy, poniewaz wyrdb stanowi ,medyczny wyrdb dziedziczny” (ang. legacy device).

5.3 Podsumowanie danych klinicznych z innych zrédet
W ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu wyréb NeoBianacid byt przedmiotem dwdch
randomizowanych badan klinicznych prowadzonych metodg podwdjnie Slepej préby w grupach
rownolegtych. Dostepne s3 réwniez inne dane dotyczace produktu zebrane w rzeczywistej praktyce
klinicznej, ktére przedstawiono ponizej.
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5.3.1 Badania kliniczne

Jedno z badan klinicznych, ktére zostato opublikowane, byto badaniem stuzgcym ustaleniu co najmniej
rownowaznosci (badanie typu non-inferiority), przeprowadzonym z uzyciem wyrobu NeoBianacid w celu
wykazania klinicznej skutecznosci i bezpieczenstwa jego stosowania w poréwnaniu z wyrobem Omeprazole
w dawce 20 mg na dobe w leczeniu nienadzerkowego refluksu zotgdkowo-przetykowego i bolesnej dyspepsiji.

Drugie badanie kliniczne oceniato skutecznos¢ kliniczng stosowania wyrobu NeoBianacid w poréwnaniu z
rownowaznym wyrobem medycznym Mipolixin (wytwarzanym przez firme Aboca) w zakresie ogdlnego
zmniejszenia nasilenia objawdéw dyspepsji czynnosciowe;j i (lub) zgagi.

Ich podsumowanie znajduje sie ponizej.

o Artykut dotyczacy badania klinicznego opublikowany w czasopiSmie American Journal of
Gastroenterology: ,,Poliprotect vs Omeprazole in the Relief of Heartburn, Epigastric Pain, and Burning
in Patients Without Erosive Esophagitis and Gastroduodenal Lesions: A Randomized, Controlled Trial”!

Byto to randomizowane, prowadzone w grupach réwnoleglych metodg podwdjnie Slepej i podwdjnie
pozorowanej proby badanie kliniczne z kontrolg z zastosowaniem produktu odniesienia, stuzgce ustaleniu co
najmniej rownowaznosci, w ktédrym poréwnywano skutecznosc kliniczng wyrobéw medycznych NeoBianacid
i Omeprazole w zakresie tagodzenia objawdw zgagi i bélu w nadbrzuszu u pacjentéw z nienadzerkowym
refluksem Zotgdkowo-przetykowym (non-erosive gastroesophageal reflux disease, NERD) i (lub) zespotem
bdlu w nadbrzuszu (epigastric pain syndrome, EPS).

Cele badania

Pierwszorzedowym celem badania byto ustalenie, czy NeoBianacid ma poréwnywalne dziatanie jak wyrdb
Omeprazole na objawy takie jak zgaga i bdl w nadbrzuszu wystepujgce w przebiegu NERD i EPS u oséb
dorostych. Drugorzedowymi celami byty ocena szybkosci, z jakg NeoBianacid zmniejsza nasilenie objawdéw po
pierwszym podaniu, oraz stopien ztagodzenia pozostatych objawéw ze strony uktadu pokarmowego. Badanie
oceniato tez poziom zadowolenia pacjentéw z leczenia oraz jego wptyw na jakos$¢ zycia, a takie
bezpieczenstwo stosowania i tolerancje terapii. Celem eksploracyjnym badania byta ocena zmian mikrobioty
jelitowej po zastosowaniu leczenia wyrobem NeoBianacid lub Omeprazole.

Kryteria wigczenia i wykluczenia

Do udziatu w badaniu kwalifikowali sie pacjenci cierpigcy na zgage, u ktérych rozpoznano NERD wedtug
kryteriow montrealskich i (lub) EPS wedtug kryteriow rzymskich Ill. Dodatkowe kryteria wtgczenia byty
nastepujace: kobiety i mezczyzni w wieku od 18 do 75 lat; brak makroskopowych zmian w obrebie btony
Sluzowej Zzofadka i przetyku stwierdzonych w badaniu endoskopowym wykonanym podczas oceny
przesiewowej/ w okresie wyptukiwania (o ile nie wykonano tego badania w ostatnich 3 latach i nie nastgpita
zmiana w objawach); wynik oceny nasilenia zgagi i (lub) bélu w nadbrzuszu przy uzyciu wizualnej skali
analogowej (VAS) wynoszagcy od 30 do 70 podczas co najmniej 6 z 14 dni okresu
przesiewowego/wyptukiwania; deklaracja kontynuowania dotychczasowych nawykow zywieniowych i trybu
zycia w okresie badania. W badaniu przyjeto nastepujgce kryteria wykluczenia: brak odpowiedzi na
stosowanie lekdw zobojetniajgcych sok zotgdkowy lub PPl w celu ztagodzenia zgagi/ bolu w nadbrzuszu w
wywiadzie; stosowanie lekdw moggcych wptywac na objawy (np. niesteroidowych lekow przeciwzapalnych
[NLPZ], lekow zobojetniajgcych sok zotgdkowy, lekdw przeciwwydzielniczych); stosowanie antybiotykow w
ciggu 2 miesiecy poprzedzajgcych okres przesiewowy; przetyk Baretta; operacja chirurgiczna w obrebie
uktadu pokarmowego w wywiadzie; atopia; kamica zdétciowa; uporczywe lub nawracajgce wymioty;

! Enrico Stefano Corazziari et al. Poliprotect vs Omeprazole in the Relief of Heartburn, Epigastric Pain, and Burning in
Patients Without Erosive Esophagitis and Gastroduodenal Lesions: A Randomized, Controlled Trial. Am J Gastroenterol
2023;00:1-11. https://doi.org/10.14309/ajg.0000000000002360
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jadtowstret; dysfagia lub odynofagia; kazda choroba przewlekta moggca mie¢ wptyw na gérny odcinek
przewodu pokarmowego. Z udziatu w badaniu byty tez wykluczane kobiety w cigzy lub mogace zajs¢ w cigze
i niestosujace antykoncepcji. Kolejnym wymogiem byto unikanie stosowania wyzej wymienionych lekéw od
poczatku okresu przesiewowego/wyptukiwania do zakonczenia badania.

Schemat i metodologia badania

Badanie obejmowato 2-tygodniowy okres przesiewowy/wyptukiwania, 4-tygodniowy okres leczenia z
zastosowaniem podwadjnego zaslepienia i randomizacji oraz 4-tygodniowy okres niezaslepiony — tgcznie 5
wizyt. Po okresie przesiewowym prdobe 275 pacjentdow spetniajgcych kryteria wtaczenia poddano
randomizacji 1:1 do grup leczenia uczestniczacych w 4-tygodniowym okresie leczenia prowadzonego z
zastosowaniem metody podwdjnie slepej proby. NeoBianacid podawano 141 pacjentom (51,3%
zrandomizowanych), a Omeprazole — 134 pacjentom (48,7%). Grupy badane nie réznity sie istotnie pod
wzgledem cech demograficznych. W kazdej z dwéch grup leczenia byto wiecej kobiet niz mezczyzn.

W obu grupach badanych stosowano dwa rozne schematy leczenia:
od dnia 0 do dnia 13:

J GRUPA A: NeoBianacid piec razy na dobe + placebo wyrobu Omeprazole raz na dobe

o GRUPA B: Omeprazole 20 mg raz na dobe + placebo wyrobu NeoBianacid pie¢ razy na dobe
od dnia 14 do dnia 27:

. GRUPA A: NeoBianacid doraznie + placebo wyrobu Omeprazole raz na dobe

. GRUPA B: Omeprazole 20 mg raz na dobe + placebo wyrobu NeoBianacid doraznie

Po tym 4-tygodniowym okresie leczenia z zastosowaniem zaslepienia i randomizacji nastgpit ostatni 4-
tygodniowy niezaslepiony okres leczenia (od dnia 28 do 55), w trakcie ktorego wszyscy pacjenci (niezaleznie
od wczesniej przydzielonej grupy leczenia) przyjmowali wytgcznie NeoBianacid doraznie.

Uczestnicy badania codziennie wypetniali dzienniczek pacjenta przez caty okres badania. Przez caty okres
badania, w przypadku zaostrzenia objawdw, byto dozwolone stosowanie leku zobojetniajgcego sok
zotadkowy (zel do stosowania doustnego zawierajgcy magaldrat); jego przyjecie nalezato odnotowywac.

Punkty koricowe

Pierwszorzedowym punktem korncowym dotyczgcym skutecznosci w ramach badania byto poréwnanie obu
badanych grup pod wzgledem zmian nasilenia zgagi i (lub) bélu w nadbrzuszu od oceny poczatkowej do dnia
13 na podstawie wyniku w skali VAS. Skala ta ma postac linii o dtugosci 100 mm, gdzie 0 mm oznacza brak
objawdéw, a 100 mm — objawy nie do wytrzymania. Ocene nasilenia objawdw pacjenci codziennie
odnotowywali w dzienniczku przeznaczonym dla pacjentéw.

W badaniu oceniano tez nastepujgce drugorzedowe punkty koricowe dotyczgce skutecznosci: poréwnanie
zmiany wyniku oceny nasilenia zgagi lub bélu w nadbrzuszu w skali VAS w dniu 1, 3 i 7 w obu grupach
badanych; poréwnanie zmiany wyniku oceny nasilenia zgagi lub bélu w nadbrzuszu w okresie od dnia 14 do
27 w grupach badanych; réznica pomiedzy grupami badanymi pod wzgledem ilosci leku doraznego i liczby
dni jego przyjmowania oraz odsetka pacjentéw, ktérzy go stosowali podczas kazdego z etapdw okresu
leczenia; réznica pomiedzy grupami badanymi pod wzgledem ilosci wyrobu NeoBianacid przyjetego doraznie;
zmiany wskaznika jakoSci zycia pacjentdw ze schorzeniami przewodu pokarmowego (Gastrointestinal Quality
of Life Index, GIQLI) oraz wskaznika oceny nasilenia objawéw ze strony uktadu pokarmowego
(Gastrointestinal Symptom Rating Scale, GSRS) w dniu 14, 28 i 56 wzgledem oceny poczgtkowej w obu
grupach; wynik ogdlnej oceny leczenia (Overall Treatment Evaluation, OTE) w dniu 14, 28 i 56 w obu grupach.

W badaniu zastosowano tez eksploracyjny punkt koricowy obejmujacy charakterystyke catej mikrobioty
jelitowej dokonywang na podstawie analizy préobek katu.
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Ocena bezpieczenstwa i tolerancji leczenia polegata na analizie czestosci wystepowania zdarzen
niepozadanych (AE), zdarzen niepozgdanych zwigzanych z leczeniem oraz danych pochodzgcych z wynikéw
badan laboratoryjnych.

Podsumowanie wynikow

Wyniki oceny pierwszorzedowego punktu koricowego dotyczgcego skutecznosci w postaci ztagodzenia zgagi
i nasilenia bélu w nadbrzuszu (wedtug oceny w 100-milimetrowej skali VAS) przeprowadzonej w dniu 14
wskazujg na poréwnywalne zmniejszenie Sredniej oceny w skali VAS w obu grupach leczenia (rycina 1).

Korzysci kliniczne wynikajgce ze stosowania wyrobéw NeoBianacid i Omeprazole byty wyrazne juz od
pierwszego dnia leczenia; nie zaobserwowano istotnych réznic w zakresie zmian ocen w skali VAS pomiedzy
badanymi grupami po 1, 3 i 7 dniach od rozpoczecia leczenia.

Wptyw leczenia na nasilenie zgagi lub bélu w nadbrzuszu, oceniany w dniu 14, utrzymywat sie w obu grupach
przez caty okres badania, co potwierdzajg oceny przeprowadzone w dniu 28 i 56 (rycina 1).

Rycina 1
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Pomimo poréwnywalnej ilosci wyrobu NeoBianacid zastosowanej doraznie w obu grupach oraz
poréwnywalnych zmian ocen w skali VAS, liczba saszetek leku stosowanego w razie zaostrzenia objawdw byta
istotnie nizsza w grupie stosujgcej NeoBianacid od dnia 14 do 27 i pozostawata istotnie nizsza od dnia 28 do
55.

Podczas ostatnich niezaslepionych 4 tygodni badania obie grupy nie réznity sie pod wzgledem przyjetej ilosci
wyrobu NeoBianacid i korzysci w zakresie objawodw, jednak w grupie stosujgcej wyréb Omeprazole korzysci
te uzyskiwano przy istotnym zwiekszeniu dawki leku zobojetniajgcego sok zotadkowy stosowanego w razie
zaostrzenia objawdw w pordownaniu z grupg stosujgcg wyrdb NeoBianacid. Wyniki te sg zgodne z
twierdzeniem, ze po odstawieniu PPl moze dojs¢ do pogorszenia objawéw z powodu efektu odbicia, czyli
wzrostu wydzielania kwasu w zotadku. Nalezy zauwazy¢, ze ilos¢ leku stosowanego w razie zaostrzenia
objawdéw w grupie przyjmujacej wyrdob Omeprazole utrzymywata sie na statym poziomie po przejsciu na
dorazne przyjmowanie wyrobu NeoBianacid (tj. po zaprzestaniu codziennego przyjmowania wyrobu
Omeprazole), co wskazuje, ze dorazne przyjmowanie wyrobu NeoBianacid przeciwdziatato pogorszeniu
objawdw, ktérych wystgpienie jest przewidywane po odstawieniu PPI.

Wyniki oceny w dniu 14, 28 i 56 wskazujg, Zze w obu grupach leczenia nastgpita poprawa nasilenia objawow i
ogolnej jakosci zycia wzgledem oceny poczatkowej, co jest spdjne z wynikami oceny nasilenia zgagi i bélu w
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nadbrzuszu. Pomiedzy badanymi grupami w zadnym z punktédw czasowych nie zaobserwowano statystycznie
istotnych réznic pod wzgledem zmian nasilenia bdlu brzucha, biegunki i niestrawnosci ocenianych przy uzyciu
skali GSRS.

Takie wyniki wskazujg, ze — w przeciwienstwie do wyrobu Omeprazole — NeoBianacid nie narusza
przeciwdrobnoustrojowej bariery, jaka jest kwas zotgdkowy. Mozna zatem stwierdzi¢, ze NeoBianacid ma
mniejszy wptyw na mikrobiote jelitowg, poniewaz nie ostabia naturalnej bariery ochronnej, ktdrg stanowi
kwas zotadkowy.

Ogdlnie rzecz biorgc, NeoBianacid byt dobrze tolerowany. Odsetek pacjentéw, u ktérych wystgpity zdarzenia
niepozgdane (AE) byt pordwnywalny w obu grupach leczenia. Ponadto w grupie przyjmujacej NeoBianacid
nie odnotowano przypadkéw AE zwigzanych z leczeniem ani przerwania leczenia z powodu wystgpienia AE.
Podsumowujac, poczawszy od pierwszego dnia leczenia, wyrdb NeoBianacid okazat sie by¢ nie gorszy od
wyrobu Omeprazole w tagodzeniu zgagi oraz bélu i pieczenia w nadbrzuszu w poczatkowych 2 tygodniach, a
nawet lepszy w przypadku przyjmowania doraznego (Srednio 2—3 tabletki na dobe) w poréwnaniu z wyrobem
Omeprazole w kolejnych 2 tygodniach. Wyréb NeoBianacid przyjmowany doraznie przeciwdziatat ponadto
pogorszeniu objawodw, ktdorych wystgpienie jest przewidywane po odstawieniu PPl. Co wiecej, wyrdb
NeoBianacid jest produktem w 100% naturalnym, a zatem biodegradowalnym, niewptywajacym negatywnie
na $rodowisko, i wykazano, ze jego przyjmowanie jest wysoce bezpieczne i nie wptywa na mikrobiote
jelitowa.

o Badanie kliniczne: Efficacy and safety of Mipolixin compared to Poliprotect® in the relief of symptoms
of moderate functional dyspepsia and heartburn: a randomized, double-blind, parallel group, non-
inferiority clinical study.

Byto to wieloosrodkowe, randomizowane badanie kliniczne prowadzone metodg podwadjnie slepej proby w
grupach rownolegtych, majgce na celu ustalenie co najmniej rGwnowaznosci (badanie typu non-inferiority),
w ktérym oceniano skutecznosé kliniczng produktu Poliprotect (NeoBianacid 1,55 g) w pordéwnaniu z
wyrobem Mipolixin (wyréb medyczny bedacy odpowiednikiem produktu NeoBianacid z firmy Aboca) w
zakresie poprawy ogdélnego nasilenia objawdw u pacjentéw z dyspepsjg czynnosciows i (lub) zgaga o nasileniu
umiarkowanym.

Cele badania: Pierwszorzedowym celem tego badania byto ustalenie, czy NeoBianacid i Mipolixin wywieraja
poréwnywalny wptyw na ogdlne nasilenie objawow u pacjentéw z dyspepsja czynnosciowg i (lub) zgaga o
nasileniu umiarkowanym.

Z kolei celem drugorzedowym byta ocena skutecznosci klinicznej obu badanych wyrobéw w réznych punktach
czasowych w okresie badania na podstawie poprawy ogdlnego nasilenia objawdw i konkretnych objawéw
dyspepsji o nasileniu umiarkowanym (uciazliwe uczucie petnosci po positku, ucigzliwe wczesne uczucie
sytosci, ucigzliwy bol w nadbrzuszu, ucigzliwe uczucie pieczenia w nadbrzuszu) i (lub) uciazliwej zgagi.

W obu grupach badacze oceniali tez zadowolenie pacjentéw z leczenia oraz poziom przestrzegania zasad
leczenia, a takze bezpieczenstwo i tolerancje terapii.

Kryteria wiaczenia i wykluczenia:

o Kryteria wigczenia: Pacjenci dorosli z objawami dyspepsji czynnosciowej o nasileniu umiarkowanym i (lub)
ucigzliwg zgagg w ciggu 2 i 14 dni przed oceng przesiewowsa/ wizytg poczatkows, zdolni do wyrazenia
Swiadomej zgody na udziat w badaniu. Wedtug aktualnych kryteridw rzymskich IV dyspepsje czynnosciowg
stwierdza sie, jesli u chorego wystepuje co najmniej jeden z nastepujgcych objawdw: uczucie petnosci po
positku (sklasyfikowane jako zespdt dyskomfortu popositkowego), wczesne uczucie sytosci (niezdolnosé
spozycia positku standardowej wielkosci, rowniez klasyfikowana jako zespét dyskomfortu popositkowego)
oraz bdl lub pieczenie w nadbrzuszu (klasyfikowane jako zespdt bolu w nadbrzuszu). Pacjenci musieli
zadeklarowad, ze nie wprowadzg zmian w diecie ani trybie zycia przez caty okres badania. Dozwolone byto
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stosowanie stabilnych terapii dtugoterminowych, o ile w opinii badacza nie byly one zwigzane z
zaburzeniami uktadu pokarmowego bedgcymi przedmiotem badania.

o Kryteria wykluczenia: Pacjenci, u ktérych wystepowat co najmniej jeden z objawdéw lub stanéw
wymienionych w protokole (np. niedokrwisto$¢, przewlekte krwawienie z przewodu pokarmowego,
jadtowstret, uporczywe lub nawracajgce wymioty, dysfagia lub odynofagia; nowotwadr ztosliwy i choroba
zakazna; ciezka choroba serca, ptuc, watroby lub nerek; zaburzenia czynnosci uktadu pokarmowego
podczas oceny przesiewowej; zaburzenia psychiczne lub metaboliczne; stosowanie leczenia (produkt
leczniczy lub wyréb medyczny) z powodu zgagi lub dyspepsji w ciggu 14 dni przed randomizacjg lub
przyjmowanie jakichkolwiek lekéw, ktére mogg mie¢ wptyw na objawy lub badanie; rozpoznana
nadwrazliwos$¢ na ktorykolwiek sktadnik badanych wyrobdw lub jego nietolerancja; cigza; karmienie
piersig).

Schemat i metodologia badania: Plan badania przewidywat tacznie dwie osobiste wizyty w osrodku
badawczym oraz trzy zaplanowane kontakty telefoniczne w okresie 2 tygodni wedtug nastepujgcego
harmonogramu: wizyta poczgtkowa (ocena przesiewowa i randomizacja w dniu 0), dwie rozmowy
telefoniczne w dniu 3 i 7 po rozpoczeciu leczenia, ostatnia wizyta po 2 tygodniach (w dniu 15, czyli 14 dni po
rozpoczeciu leczenia) oraz kontrolna rozmowa telefoniczna dotyczgca bezpieczenstwa po 14 dniach od
przyjecia ostatniej dawki badanego leczenia.

Do grup stosujacych badane leczenie wtgczono na drodze randomizacji facznie 157 pacjentow (1:1), sposrdd

ktorych 82 otrzymywato NeoBianacid, a 75 — Mipolixin. Grupy pacjentéw przyjmujgcych Mipolixin i

NeoBianacid nie rdznity sie istotnie pod wzgledem charakterystyki demograficznej. Odpowiednio 75% i 62,8%

pacjentéw przyjmujacych Mipolixin i NeoBianacid stanowity kobiety, a sSredni wiek uczestnikéw wynosit 45

lat.

W grupach badanych stosowano dwa rozne schematy leczenia:

e Grupa A (leczenie eksperymentalne): Mipolixin — jedna tabletka 1,55 g do zucia 5 razy na dobe przez
2 tygodnie.

e Grupa B (aktywne leczenie pordwnawcze): NeoBianacid — jedna tabletka 1,55 g do zucia 5 razy na
dobe przez 2 tygodnie.

Wyglad, konsystencja, opakowanie i etykieta wyrobow NeoBianacid i Mipolixin byty identyczne w celu
zapewnienia podwdjnego zaslepienia.

Punkty koncowe: Pierwszorzedowym punktem koricowym badania byta zmiana oceny ogdlnego nasilenia
objawéw w skali VAS (od ,,brak objawéw” do ,,objawy nie do wytrzymania”) w okresie od oceny poczgtkowej
(dzien 0) do dnia 14 po rozpoczeciu leczenia, ktérg poréwnywano dla obu grup badanych. Zmniejszenie
wyniku w skali VAS o co najmniej 30% uznawano za klinicznie istotng poprawe, a zatem osoby, u ktérych
uzyskano spadek 230% w tej skali, bytyby uwazane za wykazujgce odpowied? na leczenie.

Podczas badania oceniano tez drugorzedowe punkty koicowe, takie jak poréwnanie sredniej zmiany wyniku
w skali VAS w grupach stosujgcych NeoBianacid i Mipolixin wykorzystywanego do oceny nasilenia objawoéw
ogotem i nasilenia poszczegdlnych objawéw w ustalonych punktach czasowych w okresie badania.

Ocenie podlegat takze poziom zadowolenia pacjentéw z leczenia oraz stopied przestrzegania zalecen
lekarskich. Ponadto analizowano czestos¢ wystepowania i rodzaj zdarzen niepozgdanych oraz powaznych
zdarzen niepozadanych.

Podsumowanie wynikéw: Dla wyrobdéw NeoBianacid i Mipolixin uzyskano wysokie i zblizone odsetki
odpowiedzi, wynoszace odpowiednio 71,8% i 72,9%, przy czym odpowiedz zdefiniowano jako zmniejszenie
nasilenia objawéw w skali VAS o 230%. Wyniki te wskazujg na réwnowazing skutecznos¢ wyrobéw w
zmniejszaniu nasilenia objawdéw obu podtypodw klinicznych dyspepsji czynnosciowej (bolesnej i bezbolesnej)
i (lub) zgagi po 14 dniach leczenia.
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Podsumowujac, oba wyroby medyczne zapewnity wysoki wskaznik poprawy objawdw wynoszacy ponad 70%.
Skuteczno$¢ wyrobéw NeoBianacid_i Mipolixin byta wyrazna w odniesieniu do poszczegélnych objawéw
dyspepsji (uczucie petnosci po positku, uczucie wczesnej sytosci, bl w nadbrzuszu, pieczenie w nadbrzuszu)
i zgagi. Zmiana oceny w skali VAS w czasie dla tych objawdw byta istotna statystycznie. Nie zaobserwowano
natomiast statystycznie istotnych réznic pod wzgledem oceny w skali VAS pomiedzy obiema badanymi
grupami.

Wyniki badania wskazujg tez na wysoki wskaznik przestrzegania zalecen lekarskich i wysoki poziom
zadowolenia z leczenia.

W okresie badania nie odnotowano przypadkéw powaznych zdarzen niepozadanych (SAE) ani przerwania
leczenia z powodu AE. Dane dotyczace bezpieczenstwa sugerujg, ze NeoBianacid stanowi tolerowang opcje
terapeutyczng dla pacjentdw cierpigcych na dyspepsje i (lub) zgage.

5.3.2 Badania ankietowe

Oprdcz wyzej opisanych badan klinicznych w ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu przeprowadzono
tez szereg badan ankietowych dotyczacych stosowania wyrobu NeoBianacid w rzeczywistej praktyce.

Zgromadzono dane z tysiecy kwestionariuszy skierowanych do lekarzy (podstawowej opieki zdrowotnej (POZ)
i specjalistow), konsumentéw i farmaceutéw. Respondenci oceniali w nich efektywnos¢, tolerancje oraz
bezpieczenstwo i posta¢ wyrobu NeoBianacid (tabletki, granulat w saszetkach i postaé przeznaczong dla
dzieci).

Ten rodzaj badaid miat na celu zgromadzenie i przetworzenie informacji pozwalajacych oceni¢ i (lub)
potwierdzié¢ skutecznosé¢ i profil bezpieczenstwa stosowania produktu, oceni¢ poziom zadowolenia z jego
uzycia i jako$é zycia po leczeniu oraz ustali¢, czy wyrdb jest stosowany niezgodnie z przeznaczeniem/ poza
zarejestrowanymi wskazaniami.

Czes¢ kwestionariuszy dotyczacych wyrobu NeoBianacid respondenci wypetniali za posrednictwem
zweryfikowanej platformy elektronicznej?. Platforma ta pozwala gromadzi¢ dane w sposdb ciggty i
proaktywny, umozliwiajac uzytkownikom udziat w ankietach online poprzez wypetnianie okreslonych
kwestionariuszy. Kwestionariusze skierowane do okreslonych kategorii respondentéw (konsumentoéw,
lekarzy i farmaceutdw) zostaty opracowane przez ekspertéw klinicznych.

Niemal wszystkie kwestionariusze zawierajg pytania wielokrotnego wyboru. Respondenci sg tez proszeni o
spontaniczne zgtaszanie dziatan niepozadanych lub interakcji produktu z jednoczesnie stosowanymi lekami
bezposrednio do dziatu nadzoru nad bezpieczeristwem stosowania produktéw firmy Aboca na podany adres
pocztowy.

Przed przekazaniem kwestionariuszy do wypetnienia przeprowadzono badanie powtarzalnosci, ktére
pozwolito ocenic stopien precyzji zapewniany przez te narzedzia ankietowe.

Wyniki badan ankietowych dotyczacych wyrobu NeoBianacid przeprowadzone z udziatem wszystkich lekarzy
i farmaceutéw zasadniczo wskazujg, ze oceniany produkt jest powszechnie stosowany w fagodzeniu objawéw
refluksu zotagdkowo-przetykowego i bolesnej dyspepsji, takich jak uczucie pieczenia w okolicy zamostkowej
(zgaga), zarzucanie kwasnej tresci zotgdkowej do przetyku, draznigcy kaszel i bol w nadbrzuszu. Znaczny
odsetek konsumentéw stosowat produkt réwniez w zwigzku z problemami trawiennymi (bezbolesna
dyspepsja), np. w przypadku uczucia ciezkosci, wczesnej sytosci i wzdecia.

Wysoki poziom zgodnosci odpowiedzi udzielanych we wszystkich kwestionariuszach potwierdza, ze
NeoBianacid to wyrdb wysoce skuteczny, ktéry szybko tagodzi objawy/ przynosi poprawe przy wysokim
poziomie bezpieczenstwa stosowania i tolerancji, nawet w szczegdlnych populacjach, takich jak dzieci
powyzej 1. roku zycia czy kobiety w cigzy i karmigce piersia; ponadto stosunek korzysci do ryzyka w przypadku

2 Cioeta R, Cossu A, Giovagnoni E, Rigoni M and Muti P (2022), A new platform for post-marketing surveillance and
real-world evidence data collection for substance-based medical devices. Front. Drug. Saf. Regul. 2:992359.
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wyrobu NeoBianacid byt konsekwentnie opisywany przez konsumentdw, farmaceutéw i lekarzy jako
korzystny.

NeoBianacid byt przepisywany gtéwnie bez innego leczenia, cho¢ pewna liczba lekarzy podata, ze przepisuje
go w skojarzeniu z lekami przeciwwydzielniczymi lub na zmiane z nimi.

Wysoki odsetek farmaceutow i lekarzy deklarowat ponadto zadowolenie z profilaktycznego stosowania
wyrobu NeoBianacid w przypadkach podraznienia btony sluzowej (np. w zwigzku z przyjmowaniem lekéw
przeciwzapalnych czy przeciwbdélowych i w okresach napiecia psychicznego i fizycznego).

Ogdtem nie odnotowano istotnych obserwacji dotyczacych zdarzen niepozgdanych i stosowania wyrobu poza
zarejestrowanymi wskazaniami.

Czes¢ danych z wyzej wymienionych badan ankietowych zostata opisana i oméwiona w artykule naukowym
opublikowanym * w recenzowanym czasopismie jako przekrojowy artykut badawczy na temat
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania wyrobu NeoBianacid w leczeniu powszechnych zaburzen
czynnos$ciowych gornego odcinka przewodu pokarmowego.

Badanie to zostato oparte na klinicznych danych obserwacyjnych zebranych od 4467 osdéb (lekarzy POZ i
specjalistow medycznych, farmaceutéw i pacjentéw), ze szczegdlnym uwzglednieniem postrzeganej
skutecznosci, tolerancji, bezpieczerstwa i schematu stosowania wyrobu NeoBianacid. W tym badaniu
opisano réwniez nowg metodologie zweryfikowanych badan ankietowych, ktdre zostaty opracowane w celu
spetnienia wymogow nowego rozporzadzenia UE w sprawie wyrobéw medycznych na bazie substancji
(SBMD).

Na podstawie wynikdw wszystkich dostepnych badan ankietowych dotyczacych produktu mozna uznac
NeoBianacid za wyrdb bezpieczny i skuteczny w leczeniu zaburzen gérnego odcinka przewodu pokarmowego
okreslonych w zarejestrowanych wskazaniach w szerokiej populacji pacjentéw, w tym u dzieci i kobiet w
ciazy.

5.3.3 Pozostate dane kliniczne

Dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania wyrobu zgromadzone przez dziat do spraw nadzoru firmy Aboca
potwierdzaja, ze w zwigzku z jego stosowaniem nie wystgpity zadne powazne incydenty ani zagrozenia dla
bezpieczenstwa.

Zwazywszy na brak zgtoszen powaznych incydentdow nie przedtozono do witasciwego urzedu zadnych
zawiadomien, poniewaz nie zostaty spetnione kryteria zobowigzujgce do takiego dziatania. Ponadto nie
odnotowano trenddw ani sygnatdéw dotyczgcych bezpieczenstwa.

W zwigzku z tym mozna stwierdzi¢, ze stosowanie wyrobu medycznego NeoBianacid jest bezpieczne.

5.4 Ogodlne podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej
NeoBianacid jest wskazany w leczeniu refluksu Zzotgdkowo-przetykowego, bdlu brzucha i probleméw
trawiennych.
Produkt moze by¢ stosowany réwniez podczas cigzy, w okresie karmienia piersig oraz u dzieci.
Profil bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego wyrobu medycznego potwierdzajg oméwione powyzej
dziatania i badania prowadzone w ramach obserwacji klinicznej po wprowadzeniu do obrotu, w tym dwa
randomizowane badania kliniczne oraz kilka szeroko zakrojonych badani ankietowych. Ich wyniki sg tez
zgodne z danymi z nadzoru oraz z testow i analiz przedklinicznych.

3 Roberto Cioeta, Paola Muti, Marta Rigoni, Luigi Morlando, Filippo Siragusa, Andrea Cossu and Emiliano Giovagnoni.
Effectiveness and tolerability of Poliprotect, a natural mucosal protective agent for gastroesophageal reflux disease and
dyspepsia: Surveys from patients, physicians, and pharmacists. Front. Drug Saf. Regul., 2022. Sec. Substance-Based
Medical Devices; 2: 1-11
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We wszystkich badania klinicznych potwierdzono skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania tego produktu
zgodnie z przewidzianym uzywaniem.

Dowody z badan interwencyjnych sg zasadniczo spdjne z wynikami badan ankietowych z bezposrednim
udziatem personelu medycznego i konsumentéw, ktore potwierdzity skuteczno$é i bezpieczenstwo
stosowania produktu we wszystkich przewidzianych zastosowaniach w rzeczywistej praktyce klinicznej.

Wyniki badan ankietowych potwierdzajg réwniez dobrg skutecznosé i profil bezpieczeistwa ocenianego
produktu stosowanego u dzieci oraz kobiet w cigzy i karmigcych piersig. Nie odnotowano zagrozen dla
bezpieczenstwa ani powaznych incydentéw zwigzanych ze stosowaniem wyrobu NeoBianacid w szczegdlnych
populacjach.

Profil bezpieczeristwa wyrobu NeoBianacid potwierdzajg tez dane z nadzoru (odnoszace sie do ponad 25
miliondw opakowan tabletek i saszetek sprzedanych na catym Swiecie do marca 2022 r.), na podstawie
ktorych nie zidentyfikowano zadnych powaznych incydentéw ani zagrozen dla bezpieczenstwa zwigzanych z
jego stosowaniem.

Na podstawie analiz danych klinicznych (i przedklinicznych) mozna tez stwierdzi¢, ze stosunek korzysci do
ryzyka dla wyrobu NeoBianacid jest korzystny i pozytywny.

5.5 Trwajace lub planowane obserwacje kliniczne po wprowadzeniu do obrotu

Na 2023 r. zaplanowano dodatkowe dziatania majgce na celu zgromadzenie informacji na temat skutecznosci
klinicznej i bezpieczeristwa stosowania wyrobu NeoBianacid oraz monitorowanie i obserwacje go pod tym
katem.

Dziatania te obejmujg badanie ankietowe prowadzone za posrednictwem zweryfikowanej platformy
elektronicznej (wspomnianej w punkcie 5.3), ktorych przedmiotem bedzie poznanie doswiadczen lekarzy,
farmaceutéw i pacjentdw w zakresie stosowania wyrobu.

Profil bezpieczenstwa wyrobu bedzie monitorowany w sposéb ciggty na podstawie analiz danych z nadzoru.
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6. MOZLIWE INNE OPCJE DIAGNOSTYCZNE | TERAPEUTYCZNE

Ponizej wymieniono ogdlnie dostepne metody leczenia refluksu zotgdkowo-przetykowego i objawoéw
dyspeptycznych*:

e inhibitory pompy protonowej (PPl);

e blokery receptora H2;

e |eki zobojetniajgce sok zotgdkowy;

e kwas alginowy;

e sukralfat;

e leki prokinetyczne.
Rézne leki, np. PPI, wykazujg wysokg skuteczno$¢ w zapobieganiu powiktaniom i fagodzeniu objawow®
choréb przetyku, zotadka i dwunastnicy zaleznych od wydzielania kwasu w zotadku. Inhibitory pompy
protonowej uznaje sie za ztoty standard leczenia refluksu Zzotgdkowo-przetykowego (GERD) i dyspepsji
czynnos$ciowe;j °.
Wyréb NeoBianacid moze stanowi¢ uzasadniong opcje leczenia, poniewaz skutecznie tagodzi objawy
zarowno dyspeps;ji, jak i refluksu zotgdkowo-przetykowego, stymulujgc i wzmacniajgc naturalne systemy
obronne organizmu bez bezposredniego oddziatywania na wydzielanie kwasu. Korzysci kliniczne wynikajg
bezposrednio z niefarmakologicznego mechanizmu dziatania kompletnego produktu’, ktéry nie narusza
naturalnego systemu obronny, jakim jest btona $luzowa (i wspomaga go).

NeoBianacid to wyrdb innowacyjny, bedacy odpowiedzig na potrzebe opracowania niefarmakologicznej
metody leczenia zaburzen zotgdkowo-przetykowych.

7. SUGEROWANY PROFIL | PRZESZKOLENIE UZYTKOWNIKOW

Wyrdéb jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownikéw nieprzeszkolonych.

4 L. Wauters, R. Dickman, V. Drug, A. Mulak, J. Serra, P. Enck, J. Tack, E.F.C. Group, A. Accarino, G. Barbara, S. Bor, B.
Coffin, M. Corsetti, H. De Schepper, D. Dumitrascu, A. Farmer, G. Gourcerol, G. Hauser, T. Hausken, G. Karamanolis, D.
Keszthelyi, C. Malagelada, T. Milosavljevic, J. Muris, C. O'Morain, A. Papathanasopoulos, D. Pohl, D. Rumyantseva, G.
Sarnelli, E. Savarino, J. Schol, A. Sheptulin, A. Smet, A. Stengel, O. Storonova, M. Storr, H. Tornblom, T. Vanuytsel, M.
Velosa, M. Waluga, N. Zarate, and F. Zerbib, United European Gastroenterology (UEG) and European Society for
Neurogastroenterology and Motility (ESNM) consensus on functional dyspepsia. United European Gastroenterol J 9
(2021) 307-331

5B. Scally, J.R. Emberson, E. Spata, C. Reith, K. Davies, H. Halls, L. Holland, K. Wilson, N. Bhala, C. Hawkey, M. Hochberg,
R. Hunt, L. Laine, A. Lanas, C. Patrono, and C. Baigent, Effects of gastroprotectant drugs for the prevention and treatment
of peptic ulcer disease and its complications: a meta-analysis of randomised trials. Lancet Gastroenterol Hepatol 3
(2018) 231-241

6 D. Keszthelyi, C. Malagelada, T. Milosavljevic, J. Muris, C. 0'Morain, A. Papathanasopoulos, D. Pohl, D. Rumyantseva,
G. Sarnelli, E. Savarino, J. Schol, A. Sheptulin, A. Smet, A. Stengel, O. Storonova, M. Storr, H. Tornblom, T. Vanuytsel, M.
Velosa, M. Waluga, N. Zarate, and F. Zerbib, United European Gastroenterology (UEG) and European Society for
Neurogastroenterology and Motility (ESNM) consensus on functional dyspepsia. United European Gastroenterol J 9
(2021) 307-331

7 The concept of non-pharmacological mechanism of action in medical devices made of substances in practice: what
pharmacology can do to promote the scientific implementation of the European medical device regulation
Pharmadvances 2020 01s: 4-12 doi:10.36118/pharmadvances.01.2020.02s
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8. ODNIESIENIE DO WSZELKICH ZASTOSOWANYCH NORM ZHARMONIZOWANYCH |
WSPOLNYCH SPECYFIKACJI (CS)
e |ISO 14971: aktualna wersja, ,, Wyroby medyczne — Zastosowanie zarzgdzania ryzykiem do wyrobdw
medycznych”
e |SO 10993-1: aktualna wersja, ,Biologiczna ocena wyrobéw medycznych — Czes¢ 1: Ocena i badanie
W procesie zarzadzania ryzykiem”
e |ISO 15223-1: aktualna wersja, ,Wyroby medyczne — Symbole do stosowania wraz z informacjami
dostarczanymi przez producenta — Cze$¢ 1: Wymagania ogdlne”
e |SO 9001: aktualna wersja, ,System zarzadzania jakoscig”
e |SO 13485: aktualna wersja, ,Wyroby medyczne — Systemy zarzadzania jakoscia — Wymagania do
celéw przepiséw prawnych”
9. HISTORIA ZMIAN
gsucn;er wersji Data wydania | Opis zmiany ir;tif?zo‘;\::;yflkowana przez jednostke
1 24.06.2022 Pierwsze wydanie
2 11.09.2023 Aktualizacja danych | Tak. Jezyk weryfikacji: angielski

14



lboca

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ (SSCP) WYROBU MEDYCZNEGO NEOBIANACID ABOCA_8032472BIOANAby2AA
_SSCP — wer. 2 PL

[pusta strona]

15



lboca

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNEJ (SSCP) WYROBU MEDYCZNEGO NEOBIANACID ABOCA_8032472BIOANAby2AA
_SSCP — wer. 2 PL

PODSUMOWANIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA | SKUTECZNOSCI KLINICZNE)

Ponizej zamieszczono podsumowanie dotyczgce bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu
przeznaczone dla pacjentéw.

Wersja dokumentu: 2
Data wydania: 11.09.2023

Niniejsze podsumowanie dotyczgce bezpieczeristwa i skutecznosci klinicznej (Summary of Safety and Clinical
Performance, SSCP) jest ogdlnodostepnym i zaktualizowanym podsumowaniem najwazniejszych aspektéw
dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej wyrobu. Ponizsze informacje sg przeznaczone dla
pacjentéw i laikdw. Obszerniejsze podsumowanie skierowane do personelu medycznego znajduje sie w
pierwszej czesci niniejszego dokumentu.

SSCP nie stanowi zZrédta ogdlnych porad dotyczgcych leczenia chordb. W przypadku pytan dotyczacych
konkretnej choroby, na ktérg cierpi pacjent, i uzycia wyrobu w danej sytuacji, nalezy skonsultowac¢ sie z
lekarzem. SSCP nie stanowi zrédta informacji na temat bezpiecznego uzytkowania wyrobu, a wiec nie
zastepuje instrukcji uzywania produktu.

1 IDENTYFIKACJA WYROBU | INFORMACJE OGOLNE

o Nazwa handlowa wyrobu

NEOBIANACID, NEOBIANACID PEDIATRIC

o Producent; nazwa i adres

Aboca S.p.A. Societa Agricola — Loc. Aboca 20 — 52037 Sansepolcro (AR) — Wtochy

o Kod Basic UDI-DI
8032472BIOANAby2AA

o Rok wydania certyfikatu CE po raz pierwszy

2014 (certyfikacja zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG)
2 PRZEWIDZIANE UZYWANIE WYROBU

o Przewidziane zastosowanie

NeoBianacid jest wskazany do leczenia refluksu zotgdkowo-przetykowego i bélu zotgdka (bolesna dyspepsja),
charakteryzujgcych sie zarzucaniem kwasnej tresci zotgdkowe] do przetyku, pieczeniem, bélem, draznigcym
kaszlem, dysfonia.

NeoBianacid wskazany jest rowniez w leczeniu objawdéw zwigzanych z trudnosciami w trawieniu (bezbolesna
dyspepsja), takich jak zgaga, uczucie ciezkosci i wzdecia po positku, zaréowno nawracajacych, jak i
wystepujacych w przypadku przejedzenia.

NeoBianacid moze by¢ przydatny w profilaktyce, w sytuacjach powodujgcych podraznienie btony sluzowej
(np. przyjmowanie lekéw przeciwzapalnych, okresy wystepowania napiecia psychofizycznego).

Produkt moze by¢ stosowany réwniez podczas cigzy, w okresie karmienia piersig oraz u dzieci w wieku
powyzej 6 lat.
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NeoBianacid Pediatric jest wskazany do stosowania u dzieci, ktére ukonczyty pierwszy rok zycia do leczenia
refluksu zotgdkowo-przetykowego i zgagi charakteryzujacych sie zarzucaniem kwasnej tresci zotgdkowej do
przetyku, wymiotami, draznigcym kaszlem oraz bélem brzucha.

NeoBianacid Pediatric wskazany jest réwniez w leczeniu objawdw zwigzanych z dyspepsjg (trudnosciami w
trawieniu), takich jak bél i zgaga, uczucie ciezkosci i wzdecia po positku.

o Wskazania i docelowe grupy pacjentéow

NeoBianacid jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat. Wyréb mozna réwniez
stosowac w okresie cigzy i karmienia piersia.

NeoBianacid Pediatric jest wskazany do stosowania u dzieci, ktére ukoniczyty 1. rok zycia.

o Przeciwwskazania

Nie stosowacé w przypadku nadwrazliwosci lub alergii na jeden lub wiecej sktadnikéw.
Jesli jednak objawy utrzymuija sie, nalezy zasiegnaé porady lekarza lub farmaceuty.

Zaleca sie stosowanie wyrobu w odstepie przynajmniej dwdch godzin od zazycia lekéw, w szczegdlnosci
tetracyklin. Nie sg znane interakcje wyrobu NeoBianacid ani wyrobu NeoBianacid Pediatric z innymi
wyrobami medycznymi lub zywnoscia.

3 OPIS WYROBU

o Opis wyrobu i materiatéw/substancji majacych kontakt z tkankami pacjenta

NeoBianacid to wyréb medyczny sktadajacy sie z substancji, ktéry jest dostepny w postaci tabletek i granulatu
w saszetkach. NeoBianacid Pediatric jest dostepny w postaci granulatu w saszetkach.

NeoBianacid nalezy rozpuszcza¢ w ustach, a NeoBianacid Pediatric nalezy spozy¢ po rozpuszczeniu w
niewielkiej ilosci wody:

NeoBianacid i NeoBianacid Pediatric s3 w 100% naturalne, biodegradowalne i produkowane ze sktadnikéw
organicznych. Wyroby te zawierajg kompleks roslinny i mineralny Poliprotect. Wyroby nie zawierajg
substancji syntetycznych, poétsyntetycznych ani modyfikowanych genetycznie, a w procesach produkcji, w
ktorych sg otrzymywane, nie stosuje sie rozpuszczalnikéw ani innych produktéw syntezy chemicznej.

Sktad jakosciowy wyrobu NeoBianacid opisano ponizej:
Jedna tabletka lub saszetka 1,55 g zawiera:

e naturalny kompleks Poliprotect® 528 mg na bazie:
o polisacharydow (frakcje ekstraktywne LPME ze $lazu dzikiego* i prawoslazu*; odwodniony
zel z lisci aloesu®* — 105 mg) i
o mineratéw (Limestone i Nahcolite 423 mg);
e ekstraktywng frakcje flawonoidowg LPME z rumianku pospolitego* i lukrecji* — 46 mg;

cukier trzcinowy*, gume arabska, naturalny aromat mietowy lub naturalny aromat cytrynowy.
*Sktadnik z upraw ekologicznych.

Kazda tabletka zawiera 136 mg (3,4 mmol) wapnia.

Skfad jakosciowy wyrobu NeoBianacid Pediatric opisano ponizej:
Jedna saszetka 775 mg wyrobu NeoBianacid Pediatric zawiera:

e naturalny kompleks Poliprotect® 264 mg na bazie:
o polisacharydow (frakcje ekstraktywne LPME ze $lazu dzikiego* i prawoslazu*; odwodniony
zel z lisci aloesu* — 52 mg) i
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o mineratéw (Limestone i Nahcolite 212 mg);
o ekstraktywna frakcje flawonoidowg LPME z rumianku pospolitego* i lukrecji* — 23 mg;
cukier trzcinowy*, gume arabskg, naturalny aromat.
*Sktadnik z upraw ekologicznych.
Kazda saszetka zawiera 68 mg (1,7 mmol) wapnia.

Zawarte w wyrobach NeoBianacid i NeoBianacid Pediatric frakcje ekstraktywne s pozyskiwane w
wyjatkowym procesie technologicznym LPME (Liquid-Phase Microextraction), opracowanym przez dziat
badan Aboca.

o Informacje o zawartosci substancji leczniczych, jesli dotyczy

Nie dotyczy. Wyrdb nie zawiera substancji leczniczych

o Opis sposobu osiggania przewidzianego dziatania wyrobu

NeoBianacid wspomaga dziatanie ochronne naturalnego $luzu pokrywajgcego btone Sluzows, szybko
eliminujac zgage, bdl i kwasny posmak w ustach.

o Opis wyposazenia wyrobu, jesli dotyczy

Nie dotyczy — stosowanie wyrobu NeoBianacid nie wymaga uzycia zadnego wyposazenia.

4 ZAGROZENIA | OSTRZEZENIA

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane zwigzane ze stosowaniem tego wyrobu lub jesli
pacjent ma obawy dotyczgce zagrozen, nalezy skontaktowad sie z osobg z fachowego personelu medycznego.
Niniejszy dokument nie zastepuje konsultacji z fachowym personelem medycznym, jesli zajdzie taka
potrzeba.

o Kontrola i eliminacja potencjalnych zagrozen

Za analize i kontrole zagrozen zgodnie z obowigzujgcymi normami zharmonizowanymi odpowiada producent.

o Ryzyko resztkowe i dziatania niepozadane

Najwazniejsze rodzaje ryzyka resztkowego okreslone dla wyrobu NeoBianacid to:

e reakcja alergiczna uzytkownika — mimo ze produkt nie wykazuje wtasciwosci uczulajgcych, u niewielkiej
liczby oséb jeden lub wiecej z jego sktadnikdw moze wywotaé reakcje alergiczng; wszystkie sktadniki
produktu s3 wymienione na etykiecie i w instrukcji uzywania, wiec uzytkownik dysponuje wszystkimi
informacjami niezbednymi do zweryfikowania skfadu, a tym samym bezpiecznego stosowania wyrobu
w przypadku alergii;

e zanieczyszczenie mikrobiologiczne w przypadku przechowywania i (lub) stosowania produktu
niezgodnie z instrukcjg — w celu ograniczenia ryzyka warunki przechowywania wyrobu jasno okreslono
na etykiecie i w instrukcji uzywania.

NeoBianacid jest zasadniczo dobrze tolerowany, jednak jesli uzytkownik zauwazy dziatanie niepozgdane
potencjalnie zwigzane z produktem lub jego stosowaniem, zaleca sie poinformowanie o tym lekarza i (lub)
farmaceuty i producenta — spétki Aboca.

o Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie stosowac¢ w przypadku nadwrazliwosci lub alergii na jeden lub wiecej sktadnikéw. W przypadku
utrzymywania sie objawodw nalezy skonsultowad sie z lekarzem. Zawartosc glicyryzyny, pochodzgcej z lukrecji,
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w wyrobie NeoBianacid jest mniejsza niz ilo$¢, ktora mogtaby ewentualnie spowodowac wzrost cisnienia
tetniczego.

o Podsumowanie zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa (FSCA), w tym
notatek bezpieczenstwa (FSN), jesli dotyczy

Od czasu wprowadzenia wyrobu NeoBianacid do obrotu w 2014 r. nie podjeto zadnego dziatania FSCA w
zwigzku z tym wyrobem.

5 PODSUMOWANIE OCENY KLINICZNEJ | PLAN PROWADZENIA DALSZYCH OBSERWACII
KLINICZNYCH PO WPROWADZENIU DO OBROTU

o Podstawowe informacje na temat wyrobu

NeoBianacid to w 100% naturalny wyréb medyczny niezawierajgcy glutenu ani laktozy, wskazany do
stosowania w leczeniu refluksu zotgdkowo-przetykowego, bolesnej dyspepsji i trudnosci w trawieniu.

Produkt moze by¢ stosowany réwniez podczas cigzy, w okresie karmienia piersig oraz u dzieci.
Wyroby NeoBianacid i NeoBianacid Pediatric_dziataja szybko, tworzac powtoke ochronng o dziataniu:

OCHRONNYM — dzieki wysokiemu powinowactwu do btony $luzowej zotgdka i przetyku tworzy film, ktéry
chroni i wspomaga fizjologiczne procesy naprawcze;

MIEJSCOWO NEUTRALIZUJACYM KWAS — produkt wzmacnia miejscowe neutralizujgce wtasciwosci $luzu
znajdujgcego sie w zotadku, przez co utrudnia kontakt kwaséw z btong $luzowg zotgdka, zapobiegajac jej
uszkodzeniu;

ANTYOKSYDACYJNYM — przeciwdziata podraznieniom spowodowanym dziataniem wolnych rodnikow.

W ten sposdb wyroby NeoBianacid i NeoBianacid Pediatric chronig btone sluzowg przed kontaktem z sokami
zotadkowymi i substancjami podrazniajgcymi.

NeoBianacid i NeoBianacid Pediatric modulujg kwasowos¢ bez ttumienia jej, dziatajgc w ten sposdb z
poszanowaniem dla fizjologii zotgdka oraz funkcjonalnosci flory jelitowe;.

o Dowody kliniczne potwierdzajace bezpieczeristwo stosowania i skutecznos¢ wyrobu NeoBianacid

Skutecznos$¢ i profil bezpieczernstwa stosowania wyrobu NeoBianacid ustalono na podstawie danych
klinicznych pochodzacych z:

- dwdch randomizowanych_badan klinicznych;

- kilku szeroko zakrojonych badan ankietowych przeprowadzonych w rzeczywiste]j praktyce klinicznej
wsrdd personelu medycznego i konsumentow;

- nadzoru nad bezpieczenstwem prowadzonego przez producenta.

Jedno z badan klinicznych byto badaniem stuzgcym ustaleniu co najmniej réwnowaznosci (badanie typu non-
inferiority) ' przeprowadzonym na wyrobie NeoBianacid w celu wykazania klinicznej skutecznosci i
bezpieczenstwa jego stosowania w porédwnaniu z wyrobem Omeprazole w dawce 20 mg na dobe w leczeniu
objawéw refluksu zotgdkowo-przetykowego i bolesnej dyspepsiji.

Badanie to wykazato, ze skuteczno$¢ wyrobu NeoBianacid (Poliprotect), oceniana w dniu 14 (V1), 28 (V2) i 56
(V3) po rozpoczeciu leczenia, jest porownywalna ze skutecznoscig wyrobu Omeprazole 20 mg (PPI) w zakresie
tagodzenia objawoéw refluksu zotgdkowo-przetykowego i bolesnej dyspepsji (rycina 1). Analize skutecznosci
przeprowadzono na podstawie wynikdw oceny nasilenia objawow przez pacjentdw przy uzyciu

! Enrico Stefano Corazziari et al. Poliprotect vs Omeprazole in the Relief of Heartburn, Epigastric Pain, and Burning in
Patients Without Erosive Esophagitis and Gastroduodenal Lesions: A Randomized, Controlled Trial. Am J Gastroenterol
2023;00:1-11. https://doi.org/10.14309/ajg.0000000000002360
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zweryfikowanego narzedzia, jakim jest skala VAS (zakres: 0—100 punktow), w ktérej 0 oznacza brak objawow,
a 100 oznacza objawy nie do wytrzymania.
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Rycina 1

NeoBianacid zapewniat ogdlng poprawe w dziedzinie objawdéw i jakosci zycia, a przy tym byt dobrze
tolerowany i cechowat sie doskonatym wskaznikiem korzysci do ryzyka. Ponadto nie zaobserwowano jego
wptywu na sktad mikrobioty.

Podsumowujac, poczawszy od pierwszego dnia leczenia wyréb NeoBianacid okazat sie by¢ nie gorszy od
wyrobu Omeprazole w tagodzeniu zgagi oraz bélu i pieczenia w nadbrzuszu w poczatkowych 2 tygodniach, a
nawet lepszy w przypadku przyjmowania doraznego w porédwnaniu z wyrobem Omeprazole w kolejnych 2
tygodniach. Wyréb NeoBianacid przyjmowany doraZnie przeciwdziatat ponadto pogorszeniu objawdw,
ktérych wystgpienie jest przewidywane po odstawieniu PPI.

W grupie stosujgcej wyréb Omeprazole poczatkowe korzysci utrzymywaty sie przy znacznie wiekszej ilosci
leku zobojetniajgcego sok zotadkowy stosowanego w razie zaostrzenia objawdéw w porédwnaniu z grupa
przyjmujacg wyrdb NeoBianacid i pomimo codziennego przyjmowania leku Omeprazole.

Drugie badanie kliniczne oceniato skuteczno$¢ kliniczng stosowania wyrobu NeoBianacid w poréwnaniu z
réwnowaznym wyrobem medycznym_Mipolixin (produkowanym przez firme Aboca) w zakresie ogdlnego
zmniejszenia nasilenia objawdw dyspepsji czynnosciowej i (lub) zgagi.

Wyniki analizy danych pokazaty, ze oba wyroby zapewniajg wysoki wskaznik redukcji ogdlnego nasilenia
objawéw obu podtypdw klinicznych dyspepsji czynnosciowej (bolesnej i bezbolesnej) i (lub) zgagi, a ich
skutecznos¢ jest poréwnywalna. Podczas badania odnotowano tez wysoki wskaznik przestrzegania zasad
leczenia i poziom zadowolenia pacjentéw, a takze potwierdzono profil bezpieczeristwa stosowania wyrobu i
jego doskonata tolerancje.

Poza wyzej opisanymi badaniami klinicznymi wysoki poziom skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
wyrobu NeoBianacid (tabletki, granulat w saszetkach i posta¢ przeznaczona dla dzieci) potwierdzity tez
badania ankietowe prowadzone bezposrednio w rzeczywistej praktyce wsrdd personelu medycznego i
konsumentdw.

Miaty one na celu zgromadzenie informacji pozwalajgcych oceni¢ skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania
badanego wyrobu oraz poziom zadowolenia z jego uzycia i jako$¢ zycia po leczeniu, a takze ustalié, czy wyrdb
jest stosowany niezgodnie z przeznaczeniem.
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Cze$¢ ankiet przeprowadzono za posrednictwem zweryfikowanej platformy elektronicznej?. Platforma ta
pozwala gromadzi¢ dane w sposdb ciggly, umozliwiajac uzytkownikom udziat w ankietach online poprzez
wypetnianie okreslonych kwestionariuszy.

Ogdlnie rzecz biorgc, tysigce ankiet przeprowadzonych wsrdd lekarzy, w tym rdznych specjalistow,
farmaceutéw i konsumentéw zgodnie wskazujg, ze oceniany produkt jest powszechnie stosowany w
tagodzeniu objawow refluksu zotgdkowo-przetykowego i bolesnej dyspepsiji, takich jak uczucie pieczenia w
okolicy zamostkowej (zgaga), zarzucanie kwasnej tresci zotgdkowej do przetyku, bél brzucha i draznigcy
kaszel. Znaczny odsetek konsumentéw stosowat produkt réwniez w zwigzku z problemami trawiennymi, np.
w przypadku uczucia ciezkosci, wczesnej sytosci i wzdecia.

Wysoki poziom zgodnosci odpowiedzi udzielanych we wszystkich kwestionariuszach potwierdza, ze
NeoBianacid dziata skutecznie, szybko tagodzi objawy/ przynosi poprawe, cechujgc sie przy tym
bezpieczenstwem stosowania i tolerancji. Stosunek korzysci do ryzyka wynikajacy z jego uzycia byt
konsekwentnie opisywany przez konsumentdéw, farmaceutdw i lekarzy jako korzystny.

Czesc danych z wyzej wymienionych badan ankietowych zostata opisana i omdéwiona w artykule naukowym
opublikowanym 3 w recenzowanym czasopi$mie jako przekrojowy artykut badawczy na temat
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania wyrobu NeoBianacid w leczeniu powszechnych zaburzen
czynnosciowych gérnego odcinka przewodu pokarmowego.

Badania ankietowe potwierdzity profil bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania tego produktu w populacji
dzieci, a nawet u kobiet w cigzy i karmigcych piersia.
Profil bezpieczenstwa tego wyrobu u wszystkich przewidzianych uzytkownikéw potwierdzajg tez dane z
systemu nadzoru (odnoszace sie do ponad 25 miliondw opakowan tabletek i saszetek sprzedanych na Swiecie
do marca 2022 r.), na podstawie ktérych nie zidentyfikowano zadnych powaznych incydentéw ani zagrozen
dla bezpieczenstwa zwigzanych z jego stosowaniem.

Na 2023 r. zaplanowano dodatkowe dziatania majgce na celu zgromadzenie informacji na temat skutecznosci
klinicznej i bezpieczeristwa stosowania wyrobu NeoBianacid oraz monitorowanie i obserwacje go pod tym
katem.

Profil bezpieczenstwa wyrobu bedzie monitorowany w sposéb ciggty na podstawie analiz danych z nadzoru.

2 Cioeta R, Cossu A, Giovagnoni E, Rigoni M and Muti P (2022), A new platform for post-marketing surveillance and real-
world evidence data collection for substance-based medical devices. Front. Drug. Saf. Regul. 2:992359

3 Roberto Cioeta, Paola Muti, Marta Rigoni, Luigi Morlando, Filippo Siragusa, Andrea Cossu and Emiliano Giovagnoni.
Effectiveness and tolerability of Poliprotect, a natural mucosal protective agent for gastroesophageal reflux disease and
dyspepsia: Surveys from patients, physicians, and pharmacists. Front. Drug Saf. Regul., 2022. Sec. Substance-Based
Medical Devices; 2: 1-11
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6 MOZLIWE INNE OPCJE DIAGNOSTYCZNE | TERAPEUTYCZNE

W przypadku rozwazania innych opcji leczenia zaleca sie konsultacje z fachowym personelem medycznym,
ktéry wezmie pod uwage indywidualng sytuacje pacjenta.

o 0gdlny opis innych opcji terapeutycznych

Ponizej wymieniono ogdlnie dostepne metody leczenia refluksu Zotgdkowo-przetykowego i objawodw
dyspeptycznych *:

e inhibitory pompy protonowej (PPI);

e Dblokery receptora H2;

e |eki zobojetniajace sok zotgdkowy;

e kwas alginowy;

e sukralfat;

e leki prokinetyczne.

Rézne leki, np. PPI, wykazujg wysoka skuteczno$é¢ w zapobieganiu powiktaniom i tagodzeniu objawdw °

chordb przetyku, zotadka i dwunastnicy zaleznych od wydzielania kwasu w zotadku. Inhibitory pompy
protonowe] uznaje sie za ztoty standard leczenia refluksu zotgdkowo-przetykowego (GERD) i dyspepsji
czynnosciowe;j ©.

Wyréb NeoBianacid moze stanowi¢ uzasadniong opcje leczenia, poniewaz skutecznie tagodzi objawy
zarowno dyspeps;ji, jak i refluksu zotgdkowo-przetykowego, stymulujgc i wzmacniajgc naturalne systemy
obronne organizmu bez bezposredniego oddziatywania na wydzielanie kwasu. Korzysci kliniczne wynikaja
bezposrednio z niefarmakologicznego mechanizmu dziatania kompletnego produktu’, ktéry nie narusza
naturalnego systemu obronny, jakim jest btona $luzowa (i wspomaga go).

NeoBianacid to wyrdb innowacyjny, bedacy odpowiedzig na potrzebe opracowania niefarmakologicznej
metody leczenia zaburzen zotgdkowo-przetykowych.

7 SUGEROWANE PRZESZKOLENIE UZYTKOWNIKOW

Wyréb jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownikdw nieprzeszkolonych. Szkolenie nie jest
wymagane.

4 L. Wauters, R. Dickman, V. Drug, A. Mulak, J. Serra, P. Enck, J. Tack, E.F.C. Group, A. Accarino, G. Barbara, S. Bor, B.
Coffin, M. Corsetti, H. De Schepper, D. Dumitrascu, A. Farmer, G. Gourcerol, G. Hauser, T. Hausken, G. Karamanolis, D.
Keszthelyi, C. Malagelada, T. Milosavljevic, J. Muris, C. O'Morain, A. Papathanasopoulos, D. Pohl, D. Rumyantseva, G.
Sarnelli, E. Savarino, J. Schol, A. Sheptulin, A. Smet, A. Stengel, O. Storonova, M. Storr, H. Tornblom, T. Vanuytsel, M.
Velosa, M. Waluga, N. Zarate, and F. Zerbib, United European Gastroenterology (UEG) and European Society for
Neurogastroenterology and Motility (ESNM) consensus on functional dyspepsia. United European Gastroenterol J 9
(2021) 307-331.

5B. Scally, J.R. Emberson, E. Spata, C. Reith, K. Davies, H. Halls, L. Holland, K. Wilson, N. Bhala, C. Hawkey, M. Hochberg,
R. Hunt, L. Laine, A. Lanas, C. Patrono, and C. Baigent, Effects of gastroprotectant drugs for the prevention and treatment
of peptic ulcer disease and its complications: a meta-analysis of randomised trials. Lancet Gastroenterol Hepatol 3(2018)
231-241.

6 D. Keszthelyi, C. Malagelada, T. Milosavljevic, J. Muris, C. 0'Morain, A. Papathanasopoulos, D. Pohl, D. Rumyantseva,
G. Sarnelli, E. Savarino, J. Schol, A. Sheptulin, A. Smet, A. Stengel, O. Storonova, M. Storr, H. Tornblom, T. Vanuytsel, M.
Velosa, M. Waluga, N. Zarate, and F. Zerbib, United European Gastroenterology (UEG) and European Society for
Neurogastroenterology and Motility (ESNM) consensus on functional dyspepsia. United European Gastroenterol J 9
(2021) 307-331

7 The concept of non-pharmacological mechanism of action in medical devices made of substances in practice: what
pharmacology can do to promote the scientific implementation of the European medical device regulation
Pharmadvances 2020 01s: 4-12 doi:10.36118/pharmadvances.01.2020.02s
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