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Bilastine

S UMMARY

Antihistamines are the first line agents used for symptomatic treatment of
allergic reactions. The increasing incidence of allergic diseases results in
intensive search for new drugs and new formulations, characterized by high
selectivity to the target organ as well as minimized side effects. Bilastine is a
new second-generation antihistamine, which shows the highest affinity and
selectivity to H1 receptor. It has been shown to be very effective in the
symptomatic treatment of seasonal and perennial allergic rhinitis and
conjunctivitis, as well as urticaria. Bilastine improves quality of life and
reduces allergy related sleep disturbances. It has a very high safety profile
showing no sedation or cardiotoxicity. It is not metabolized in the human body
and does not require dose adjustment in liver and / or kidney disorders. All
these features make the drug a good alternative to other antihistamines.

Leki przeciwhistaminowe stanowiag podstawowa grupe preparatéw
stosowanych w objawowym leczeniu reakcji alergicznych. Wzrastajaca
czestosé chordb z kregu nadwrazliwosci powoduje poszukiwania
nowych grup lekéw i nowych preparatow, ktére charakteryzujg sie
wysoka wybiorczoscig wzgledem mechanizméw docelowych i
zminimalizowanymi objawami niepozgdanymi. Bilastyna, nowy lek Il
generacji dziatajgcy selektywnie na receptory histaminowe H1 jest
lekiem skutecznym w leczeniu objawowym sezonowego i calorocznego
alergicznego niezytu nosa i spojowek oraz pokrzywki. Lek ten poprawia
jakos¢ zycia i nie wykazuje dziatania sedacyjnego, zmniejsza rowniez
zaburzenia snu wywotane alergia. Ponadto bilastyna wykazuje bardzo
dobry profil bezpieczenstwa, jest pozbawiona dzialania
kardiotoksycznego. Lek ten nie jest metabolizowany w organizmie i nie
wymaga modyfikacji dawki w chorobach watroby i/lub nerek. Wszystkie
te cechy sprawiaja, ze bilastyna jest dobrg alternatywg dla dotychczas
stosowanych lekéw przeciwhistaminowych.

Jutel M.: Bilastyna - nowy lek przeciwhistaminowy. Alergia, 2011, 3: 37-39
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Choroby alergiczne stanowig narastajgcy problem zdrowotny i ekonomiczny na catym
Swiecie. Czestos¢ nadwrazliwosci IgE-zaleznej na alergeny powietrznopochodne,
oceniana na podstawie dodatnich testéw skérnych typu ,prick” i/lub swoistych IgE (sIgE)
w surowicy krwi obwodowej ocenia sie na 40-50% w populaciji, jakkolwiek nie wszystkie
osoby z takim ,pietnem immunologicznym” prezentujg objawy choroby alergicznej. Dane
epidemiologiczne, stale wzbogacane i uaktualniane, wskazujg na duzg zmiennosc¢
wystepowania chordb alergicznych drég oddechowych, uwarunkowang miedzy innymi
parametrami geograficznymi i socjoekonomicznymi oraz strukturg wiekowg badanej
populacji i wynoszg od ok. 1% do ok. 40% w populacji [1]. Prawdopodobienstwo
wystgpienia ostrej pokrzywki w ciggu zycia moze siegngc ok. 20%, przy czym alergeny
stanowig tylko jedng, i to nie najliczniejsza, grupe jej czynnikdw sprawczych. Przewlekta
pokrzywka, w przewazajgcym odsetku spontaniczna, wystepuje w 0,5-1% populacji [2].
Nalezy podkresli¢, ze tto alergiczne w pokrzywce przewlektej jest bardzo rzadkie [3].

Obecnie leki przeciwhistaminowe (LPH) stanowig podstawowa grupe lekéw stosowanych
w objawowej terapii choréb alergicznych, zaréwno w leczeniu okresowych i przewlektych
schorzen o podtozu IgE-zaleznym, jak i w tych, w ktérych patomechanizmie istotng role
odgrywa nie IgE-zalezna degranulacja mastocytow, jak np. w pokrzywkach przewlektych
[4]. Whasciwosci tych lekdbw hamujgce rozwoj objawdw reakcji alergicznej sg
wykorzystywane w klinice juz od przeszto 70 lat [5]. Kolejno wprowadzano do leczenia
leki przeciwhistaminowe pierwszej generacji: hydroksyzyne, difenhydramine,
chlorfeniramine i drugiej generaciji: terfenadyne, loratadyne, cetyryzyne, ebastyne,
feksofenadyne, lewocetyryzyne, desloratadyne oraz rupatadyne i bilastyne, ktére sg
najnowszymi lekami tej generaciji.

Mechanizm dziatania LPH

Podstawowym mechanizmem dziatania tych substancji jest receptorowe blokowanie
transmisji sygnatu histaminowego, jakkolwiek leki przeciwhistaminowe mogg wptywac
takze na inne szlaki przekazu sygnatu reakcji nadwrazliwosci [4]. Podstawowg roznicg
miedzy generacjami LPH jest zakres dziatania ogdlnoustrojowego, warunkowany
dystrybucjg w organizmie, a takze swoistoscig i powinowactwem do receptoréw
histaminowych. Obecnie znane sg 4 receptory tej aminy biogennej: HR1-HR4, nalezgce
do rodziny receptoréw zwigzanych z biatkiem G (GPCR). Receptory histaminowe sg
identyfikowane na bardzo wielu komorkach i tkankach obwodowych; wszystkie 4 mozna
znalez¢ na komorkach immunokompetentnych. Ponadto HR1 i HR2 wystepujg gtdwnie na
komorkach miesni gtadkich oskrzeli i naczyn krwionosnych, komdérkach endotelium i
epitelium, czy neuronach. HR3 wystepuje gtownie w uktadzie nerwowym (neurony
histaminergiczne), za$ opisany w 2000 roku HR4 zidentyfikowano w szpiku kostnym,
obwodowych komérkach hematopoetycznych i w niektorych narzgdach obwodowych.
Efekt biologiczny i kliniczny dziatania histaminy zwigzany z reakcjg alergiczng IgE-
zalezng (anafilaktyczng) jest mediowany gtéwnie przez receptor HR1. Formy aktywne i
nieaktywne receptoréw histaminowych pozostajg w stanie dynamicznej rownowagi.
Antagonisci receptoréow oraz ich odwrotni agonisci, indukujg stan deaktywaciji tych
czagstek. Dowiedziono, ze zmiana aktywnosci poszczegolnych receptoréw nie tylko
wptywa na bezposredni efekt kliniczny uwalnianej histaminy, ale takze ma istotne
znaczenie dla regulacji odpowiedzi zapalnej uktadu immunologicznego [6, 7]. Pierwszg
generacje LPH charakteryzuje mniejsza swoistos¢ w stosunku do receptora
histaminowego HR1, a wptyw na wiele innych receptoréw i dréog sygnatow komérkowych
(receptory muskarynowe, a-adrenergiczne, serotoninergiczne, btonowe kanaty jonowe)
skutkuje licznymi efektami ubocznymi, w tym efektem antycholinergicznym i wptywem na
uktad krgzenia oraz sedacjg pacjenta. Leki drugiej generacji sg bardziej selektywne
wzgledem receptora HR1, a przez to istotnie rzadziej wywotujg objawy niepozgdane przy
zachowanej dobrej skutecznosci klinicznej. Wycofane obecnie ze wzgledéw
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bezpieczenstwa LPH drugiej generacji astemizol i terfenadyna wykazywaty
kardiotoksycznosc poprzez dziatanie proarytmogenne. Powodowaty one wydtuzenie
odstepu QT i znacznie zwigkszaty ryzyko wystgpienia zagrazajgcych zyciu zaburzen
rytmu serca zwtaszcza typu torsade de pointes [8].

Parametry chemiczne i dziatanie receptorowe bilastyny

Nazwa chemiczna bilastyny, to2-[4-[2-[4-[1-(2-etoksyetyl0)-1-benzoimidazo-2-yl]-1-
piperydyno]etylo]fenylo]-2 kwas metylopropionowy, jej wzér czgsteczkowym, to
C28H37N303, a ciezar czgsteczkowy 463,61 g/mol [9].

Bilastyna jest odwrotnym agonista receptora HR1. Jak wykazano, substancja ta
wysoce swoiscie wigze sie z tym receptorem, nie wigze sie zas z receptorami HR2-
4, a ponadto nie wykazuje powinowactwa do 30 innych receptoréw zwigzanych z
biatkiem G, w tym dla serotoniny, bradykininy, leukotrienu D4, muskarynowych M3,
al-adrenoreceptorow i f2-adrenoreceptoréw, ktére moga by¢ odpowiedzialne za
dziatania niepozadane niektorych lekow przeciwhistaminowych [10].

Cecha ta ma istotny korzystny wptyw m.in. na profil bezpieczenstwa i toleranc;ji bilastyny
w terapii. Kolejng istotng wtasciwoscig tej substanciji jest jej powinowactwo (sita wigzania)
do receptora.

Wykazano, ze bilastyna ma pieciokrotnie wieksze powinowactwo do HR1 niz
feksofenadyna i trzykrotnie wieksze niz cetyryzyna [10], co moze mie¢ znaczenie dla sity i
utrzymywania sie efektu klinicznego w czasie. W fazie badan przedklinicznych wykazano,
ze dziatanie przeciwhistaminowe bilastyny (zmniejszenie indukowanej histaming
przepuszczalno$ci naczyn, zmniejszenie skurczu oskrzeli) jest zblizone do cetyryzyny i
silniejsze od feksofenadyny. Analogiczny efekt dziatania bilastyny obserwowano w
doswiadczalnych reakcjach alergicznych, w tym anafilaktycznych (anafilaksja skérna IgE i
IgG zalezna u szczurdw i myszy, bierna reakcja Arthusa u myszy, reakcja Schultza i
Dale’a - reakcja swoiscie uwrazliwionej tkanki na dany antygen, obserwowana ex vivo).
Ponadto, podobnie, jak w przypadku desloratadyny, bilastyna wykazywata dziatanie
przeciwzapalne, co zaobserwowano w reakcji Schultza i Dale’a [11].

Parametry farmakokinetyczne bilastyny

W badaniach klinicznych zaobserwowano, ze bilastyna stosowana doustnie szybko
wchtania sie z przewodu pokarmowego i osigga stezenie maksymalne we krwi po ok. 1-
1.5 h, proporcjonalne do zastosowanej dawki [12]. Dostepnosc¢ biologiczna tego leku po
podaniu doustnym (20 mg) oceniono na 61%. Wtasciwosci farmakokinetyczne u
zdrowych dorostych ludzi badano w zakresie dawek 2.5 mg - 220mg. Podawanie tego
leku przez 14 dni nie wywotato objawdéw kumulacji leku, a farmakokinetyka miata
charakter liniowy. W surowicy krwi obwodowej 84-90% leku wigzato sie z biatkami.
Wykazano, ze substancja ta w przewazajgcej wiekszosci jest wydalana w postaci
niezmienionej z moczem — wprost proporcjonalnie do czynnos$ci nerek (ok. 1/3) i z katem
(ok. 2/3), 96% podanej dawki w ciggu 24 godzin.

U ludzi nie wptywa na aktywnos¢ i nie jest metabolizowana ani przez ukitad
enzymow watrobowych (CYP450), ani jelitowych (CYP1A4, CYP3A4). Oznacza to
bezpieczenstwo stosowania u pacjentéow z niewydolnosciag watroby, jakkolwiek
konieczne sa dalsze obserwacje kliniczne w takiej populaciji.

U chorych z uposledzong czynnos$cig nerek osoczowe stezenie bilastyny, stosowanej w
dawce terapeutycznej, miesci sie w zakresie stezen bezpiecznych niezaleznie od wartosci
wspotczynnika minutowego przesgczania ktebuszkowego (GFR), co oznacza, ze lek ten
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jest bezpieczny rowniez w tej grupie chorych i, podobnie, jak w przypadku choréb
watroby, nie wymaga modyfikacji dawki. Czas pottrwania bilastyny oszacowano na ok. 4
godzin po podaniu dawki jednorazowej, a ok. 10-14 godzin dla stosowanej w kolejnych
dawkach (14 dni), co wynika z dwukompartmentowej dystrybucji i powolnej eliminacji leku
z kompartmentu obwodowego. Nie wykazano réznic w farmakokinetyce bilastyny w
grupach zréznicowanych pod wzgledem ptci, wagi, wzrostu, parametréw biochemicznych
(poziom albuminy surowicy krwi, kreatyniny, bilirubiny, gamma-glutamylotransferazy,
transaminazy asparaginianowej, fosfatazy alkalicznej, mocznika), jakkolwiek w grupie
wiekowej mtodych kobiet (18-35 lat) obserwowano wyzsze wartosci osigganego stezenia
maksymalnego w surowicy krwi. Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki i oséb w wieku
podesztym. Na podstawie danych uzyskanych w grupie wiekowej dorostych wykonano
symulacje parametrow farmakokinetycznych dla grup wiekowych dzieci, oceniajgc dawke
leku, ktéra miataby zapewnic¢ stezenie bilastyny w surowicy krwi przekraczajgce 1C50
(potowicze maksymalne stezenie hamujgce; stezenie powodujgce zahamowanie w 50%
babla i rumienia), na 5 mg/dobe u dzieci ponizej 2 lat i 10mg/dobe u dzieci w wieku 2-12
lat, natomiast badania kliniczne nad bezpieczenstwem stosowania tego leku u dzieci
ponizej 12 roku zycia trwajg [4].

Interakcje farmakologiczne

Zaobserwowano mozliwos¢ interakcji tego leku z rownoczesnie podawanym sokiem
grejpfrutowym, ze spadkiem biodostepnosci bilastyny na skutek indukcyjnego wptywu
flawonoidéw grejpfrutowych na jelitowy system biatkowych transporteréw przezbtonowych
(glikoproteiny P, P-gp). Przeciwny efekt, o roznym nasileniu, zaobserwowano przy
jednoczesnym podaniu bilastyny oraz inhibitoréw glikoproteiny P - ketokonazolu,
erytromycyny lub diltiazemu. Wzrost stezenia bilastyny u pacjentow przyjmujgcych te
grupy lekdw moze by¢ szczegolnie istotny w sytuacji towarzyszgcej choroby nerek ze
spadkiem GFR (umiarkowana lub ciezka niewydolnos¢ nerek). Nie stwierdzono natomiast
istotnego wptywu dawki 20 mg bilastyny podawanej przez 7 dni na potencjalizacje
depresyjnego dziatania lorazepamu na OUN, nie wykazano takze dodatkowego wptywu
bilastyny w poréwnaniu z placebo na sprawnos$¢ psychomotoryczng pacjentéw przy
jednoczesnym spozywaniu alkoholu [13].

Parametry farmakodynamiczne bilastyny; bezpieczenstwo, efekt
terapeutyczny i tolerancja bilastyny

Dokonano oceny zwigzku miedzy wartoscig stezenia leku w surowicy krwi, a sitg
hamowania bgbla pokrzywkowego IC50 konkludujac, ze stosowanie dawki 20 mg na
dobe zapewnia stezenie w surowicy krwi przewyzszajgce wartos¢ IC50 [4]. Wykazano, ze
bilastyna w dawce 20 mg w ciggu 1 godziny hamuje w okoto 90% tworzenie sie babli i
zaczerwienienia w odpowiedzi na histamine, jakkolwiek ustgpienie reakcji alergicznej ma
charakter kompleksowy i dtugotrwaty (24 godziny) [14].

W badaniach przedklinicznych na zwierzetach laboratoryjnych (myszach i szczurach)
dawke powodujgcg smier¢ 50% badanych zwierzat (LD50) oceniono na 33-75 mg/kg przy
podaniu dozylnym, natomiast przy podaniu doustnym nawet dawki 2000-5000 mg/kg nie
powodowaty zgondéw. Lek podawany przewlekle w dawkach 40-60mg/kg/dobe dozylnie (u
psOw i szczurow), ani tez doustnie w dawkach 800-2000 mg/kg/dobe (u myszy, szczurow
i pséw) nie powodowat objawow toksycznego uszkodzenia narzgdow przez caty czas
obserwacji (4-52 tygodnie). Nie zaobserwowano takze wptywu na rozréd i rozwoj
embrionalny i ptodowy zwierzat [4].

Bilastyne oceniano w osiemnastu badaniach klinicznych fazy | — na zdrowych ochotnikach
oraz pieciu badaniach fazy Il i pieciu badaniach fazy Il z udziatem pacjentéw z
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sezonowym i catorocznym alergicznym niezytem nosa i spojowek oraz przewlektg
pokrzywkg idiopatyczng. Jedno z badanh fazy Il obejmowato dodatkowg faze otwartg
(przedtuzenie badania) majgcag na celu ocene diugoterminowego stosowania bilastyny u
513 pacjentéw przez okres jednego roku. W badaniach tych przebadano ponad 5000
pacjentow, z tego ponad 3000 otrzymywato bilastyne, ponad 1500 otrzymywato placebo,
a ponad 1200 otrzymywato inny LPH jako komparator (cetyryzyne, desloratadyne,
lewocetyryzyne, feksofenadyne, hydroksyzyne) [13].

W badaniach klinicznych bilastyna byta lekiem dobrze tolerowanym w grupie zdrowych
ochotnikow. W ocenie wptywu bilastyny na osrodkowy ukfad nerwowy (OUN)
poréwnywano ten lek stosowany w dawce 20 mg z LPH | generacji (hydroksyzyng) [15], z
lekami o0 znanym dziataniu depresyjnym na OUN (lorazepamem) [13] oraz z alkoholem
[13], wykazujac, ze bilastyna nie ma wptywu na sprawnos¢ psychomotoryczng pacjentow.
Z kolei dawka 80 mg bilastyny, hydroksyzyna (25 mgq) i lorazepam uposledzaty sprawnos$é
psychomotoryczng pacjentéw, zas bilastyna w dawce 80 mg, cetyryzyna (10 mg) i
hydroksyzyna (25 mg) spozywane z alkoholem znaczgco nasilaty niekorzystny wptyw
alkoholu na te sprawnosc¢ [13].

Stosowane pojedynczo i wielokrotnie (8dni) dawki 20 i 40 mg bilastyny nie
wplywatly na zdolnos¢é prowadzenia pojazdéw, w przeciwienstwie do hydroksyzyny
(50 mg) [16]. Badano ponadto wplyw bilastyny na uktad krazenia. Nie wykazano, by
bilastyna w dawce terapeutycznej, ani tez wyzszej od terapeutycznej, niekorzystnie
wplywata na uktad krazenia, w szczegolnosci na wydtuzenie odstepu QT.

Dziatanie to oceniano w grupie 30 zdrowych ochotnikéw, ktorzy przyjmowali lekiw 1 z
opcji: placebo, moksyfloksacyne (kontrola dodatnia), bilastyne w dawce 20 mg, bilastyne
w dawce 100 mg oraz bilastyne w dawce 20 mg z ketokonazolem. W grupie z
moksifloksacyng oraz w grupie z ketokonazolem i bilastyng zaobserwowano wydtuzenie
odstepu QT, jakkolwiek efekt w tej ostatniej grupie odniesiono do ketokonazolu, gdyz
stezenie bilastyny w surowicy w tym czasie byto nizsze, niz w grupie z podawanymi
dawkami ponad terapeutycznymi, ktére takiego objawu nie wywotaty [17] . W badaniach,
dawki nawet 11 razy przekraczajgce dawke terapeutyczng i podawane rownoczesnie z
inhibitorami CYP450/Pgp nie wptywaty na odstep QT [13, 17] .

Wsrdéd objawéw towarzyszacych podawaniu leku (verum lub placebo) w badaniach
klinicznych zgtaszano przewaznie objawy ogolne i ze strony osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN) — bdl glowy, sennos¢, zmeczenie, zaburzenia koncentracji.

Czestos¢ wystepowania sennosci w grupie bilastyny stosowanej 20 mg na dobe
byta poréwnywalna z placebo i istotnie nizsza, niz w grupie otrzymujacej
cetyryzyne [13, 18].

Lek ten byt oceniany takze w badaniach klinicznych typu podwajnie Slepej préby
kontrolowanej placebo (DBPC). W badaniu Horaka i wsp. (2009) oceniano wptyw LPH na
objawy reakcji alergicznej po prowokacji alergenowej i poréwnywano efekt kliniczny
bilastyny (20 mg), cetyryzyny (10 mg) i feksofenadyny (120 mg) na objawy alergii drog
oddechowych. Efekt bilastyny, podobnie jak cetyryzyny byt szybki (1 h) i trwat dtugo (26
godzin), feksofenadyna dziatata krocej, zas wszystkie 3 leki byty bezpieczne i dobrze
tolerowane [19]. W badaniu Bacherta i wsp. (2009) poréwnywano bilastyne (20 mg) i
desloratadyne (5 mg) w kontrolowaniu objawow sezonowego alergicznego niezytu nosa w
populacji chorych w wieku 12-70 lat. Oba leki okazaty sie réwnie bezpieczne i skuteczne
W znoszeniu objawow nosowych i pozanosowych, jak oceniono za pomocag
kwestionariuszy punktacji dyskomfortu zwigzanego z niezytem nosa oraz kwestionariuszy
jakosci zycia. Czestos¢ zgtaszania objawow niepozgdanych w grupach poréwnawczych
bilastyny i desloratadyny byta podobna i zblizona do placebo [20]. W badaniu Kuny i wsp.
(2009) obserwowano grupe 683 chorych (wiek 12-70 lat) z objawami sezonowego
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alergicznego niezytu nosa; w grupach verum przez 14 dni podawano bilastyne (20 mg)
lub cetyryzyne. Wykazano, ze oba leki byty rownie, istotnie skuteczne w znoszeniu
zaréwno objawow nosowych (kichanie, wyciek, swigd, zatkanie), jak i pozanosowych —
ocznych ($wigd, tzawienie, zaczerwienienie), oceniane po 14 dniach terapii. Ponadto w
grupie pacjentdw leczonych bilastyng istotnie mniej chorych relacjonowato sennos$¢ i
zmeczenie [18]. Z kolei Zuberbier i wsp. (2009) poréwnat skutecznosc¢ i bezpieczenstwo
stosowania bilastyny (20 mg) w poréwnaniu z lewocetyryzyng (5 mg) w ciggu 14 dni
terapii przewlektej pokrzywki idiopatycznej. W grupie 525 dorostych (18-70 lat ) wykazano
istotng redukcje objawow (bagbli i Swigdu) w obu grupach aktywnych juz od drugiego dnia
terapii, z istotng poprawg jakosci zycia, Parametry te oceniano na podstawie
dermatologicznego wskaznika jakosci zycia DLQI i wzrokowej skali analogowej VAS.
Stosowane leki byty réwnie skuteczne i rownie bezpieczne w ciggu 28 dni terapii [21].

W badaniu DBPC poréwnawczej skutecznosci i tolerancji LPH w catorocznym
alergicznym niezycie nosa wykazano, ze czestos¢ zdarzen niepozgdanych zwigzanych z
terapig jest poréwnywalna w grupie placebo (27.9%), cetyryzyny (19.8%) i bilastyny
(23.4%), z kolei w grupie cetyryzyny obserwowano czesciej sennos¢, rzadziej zas bol
gtowy w poréwnaniu do pozostatych grup. W fazie otwartej badania najczesciej
wystepujgcymi objawami byty bole gtowy (u 21.6%), przy czym objaw ten wystepowat u
9.6% pacjentow przyjmujgcych bilastyne w dawce standardowej, ponadto objawy
grypowe (15.4%) i zapalenie nosogardzieli (12.3%). Nie zaobserwowano istotnych
klinicznie zmian w dtugosci odstepu QT w EKG [13].

Podsumowanie

Obecnie bilastyna jest zarejestrowana w 28 krajach Europy do leczenia
objawowego alergicznego niezytu nosa i spojowek u dorostych i dzieci powyzej 12
lat [4]. Zaleca sie stosowac ja w objawowym leczeniu sezonowego i catorocznego
niezytu nosa i spojowek oraz pokrzywki, w dawce 20 mg przyjmowanej raz na dobe.
Lek ten charakteryzuje szybki poczatek dziatania, diugi okres poéttrwania (10-14
godzin) oraz dtugi czas dzialania (26 godzin) przy regularnym podawaniu leku.
Bilastyne cechuje wysoka skutecznos¢ w tagodzeniu lub catkowitym znoszeniu
objawoéw klinicznych oraz poprawie jakosci zycia. Szczegélnego podkresienia
wymaga korzystny profil farmakologiczny - wysoka selektywnosé receptorowa i
wysokie powinowactwo do receptora HR1. Lek ten nie jest metabolizowany w
organizmie, uwaza sie zatem, ze moze by¢ bezpiecznie stosowany u pacjentow z
chorobami nerek i watroby. Nie stwierdzono takze jego niekorzystnego wptywu na
ukiad krazenia, a zwtaszcza kardiotoksycznosci w dawkach 11-krotnie
przekraczajacych dawke standardowa. Lek jest dobrze tolerowany przez pacjentow,
a jego wptyw na funkcje psychomotoryczne jest na poziomie placebo. Cechy te
sprawiaja, ze bilastyna potencjalnie moze by¢ szczegdlnie obiecujagca w
zastosowaniach pediatrycznych. Zostala zarejestrowana do stosowania u
dorostych i dzieci w wieku powyzej 12 lat.
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