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Table 1
Number and Incidence of Adverse Events Occurring in 5  of 
Patients on Either Arm by SMQ and MedDRA Preferred Term
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Gel pl  a  o e  ea e  o p  o e io  a e e e e  e e 
a e e  o e ela e  o c lo e i e el

 e i  a  c a eo  i e i o e   ela e  o 

S Q  
e A P e e e  Te    

PG  
1  

  

APc 
1  

  

All 
S ec  

 
  

A  A e e E e  1   11  6    

Skin and subcutaneous tissue 
disorders  1   66  1  6  

S i  i i a io   0  1  1  0 1 6  

P i   1  0 1   1 6  

E he a  1  1  1  0 1  

De a i i  co ac  1  1  1  1 0   1  

S i  h pe pi e a io     1  16 6  

Respiratory, thoracic and 
mediastinal disorders 6 0  6 0   0  

ppe  e pi a o  ac  i ec io  11 6  10  1  

Infections and infestations  1 0   1   1  

Follic li i      1   
a: P al e o  Fi he  e ac  e  
: S Q S a a i e  e D A Q e  e a e  o S e  a  Cla  i h po o  e i e  e cep io  

c: Chlo e hi e HCl 0 0  co po e  i  A apho ® oi e  
: Chlo e hi e HCl 0 0  



Response rates ( ) 

Ratio 95  CI Ledaga®  
N=130 

Comparator 
N=130 

CAILS Overall 
Response 
(CR+PR) 

58.5  47.7  1.226 0.974 - 1.552 

Co ple e 
e po e C  1  11  

Pa ial e po e 
P  6  6  

SWAT Overall 
Response 
(CR+PR) 

46.9  46.2  1.017 0.783 - 1.321 

Co ple e 
e po e C  6  1  

Pa ial e po e 
P  0 0  1  

CA LS  Co po i e A e e  o  e  Le io  Se e i  C   co i e ce i e al   
C   Co ple e e po e  P   Pa ial e po e  S AT  Se e i  ei h e  A e e  Tool  

Chlo e hi e Gel  e a i i  a  a e e  o e ela e  i   
pa ie  1  p i  i   pa ie   a  i  i i a io  i  1 
pa ie  0  The e a e  a e lo e  ha  i  he e i a io   a  

hich a  e e o:
• i e p ea  co co i a  e o  opical co ico e oi
• pe io  o  le  e e  o i
• o  pa ie   e e al ea  i  chlo e hi e el
o  0 a  a  e ol e  De a i i  eac io  a e o  o occ
o e e e l  ea l  i  ea e

a e  o  he e al a io  o  he c la i e a e  a a o  all lo al 
po a e i  o ce  o e  i  o  i al  ha e ee  i e i ie  

i h he chlo e hi e el o la io
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epo i  pec e  a e e eac io  a e  e i a io  o  he 
e ici al p o c  i  i po a   allo  co i e  o i o i  o  he 
e e i i  ala ce o  he e ici al p o c  Heal hca e 

p o e io al  a e a e  o epo  a  pec e  a e e eac io
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a a e e  o  o e o e ho l  co i  o  a hi  he e po e  

a ea i h a e

4. PHARMACOLOGICAL PROPERTIES

4.1 PHARMACODYNAMIC PROPERTIES
Pha aco he ape ic o p: A i eopla ic a e  i o e  a  
a alo e  ATC co e: L01AA0

Mechanism of Action
Chlo e hi e i  a i c io al al la i  a e  ha  eac  i h D A o 
o  c o li  i ci  he ea h o  api l  p oli e a i  cell

Clinical Trials
The e icac  a  a e  o  Le a a® e e a e e  i  a a o i e  

l ice e  o e e  li e  ac i e co olle  o i e io i  
cli ical ial S  01  o  60 a l  pa ie  i h S a e A 1 1   
11  a  A  F pe CTCL ho ha  ecei e  a  lea  o e p io  

i  i ec e  he ap  Q ali i  p io  he apie  i cl e  opical 
co ico e oi  pho o he ap  opical e a o e e  a  opical 
i o e  a  Pa ie  e e o  e i e  o e e ac o  o o  

i ole a  o  p io  he apie  Pa ie  e e a i ie  a e  o  a e 
A   a  A  a  he  a o i e  o ecei e ei he  Le a a® 
e i ale  o 0 0  chlo e hi e HCl  o  he co pa a o  a 

pe ole a e  0 0  chlo e hi e HCl oi e

S  e ici al p o c  a  o e applie  opicall  o ce ail  o  1  
o h  Do i  co l  e pe e  o  co i e  a  e ce  
e e c  i  he ca e o  i  eac io  The e ia  ail  a e o  

Le a a® a  1   The a i  i i i al ail  a e i  he ial 
a  10   o  el i e  1  o  chlo e hi e HCl

The p i a  e icac  e poi  i  S  01 a  he Co po i e 
A e e  o  e  Le io  Se e i  CA LS  e po e a e  The 
CA LS co e i  o ai e   a i  he e e i  co e o  each o  he 
ollo i  ca e o ie  o  p o  i e  le io : e he a  cali  
pla e ele a io  a  ace a ea  A e e  a  e a e   
a li e  o e e  A e po e a  e i e  a  a  a  lea  0  
i p o e e  i  he a eli e CA LS co e  co i e  a  a e e  
i i  a  lea   ee  la e  A co ple e e po e a  e i e  a  a 

co i e  CA LS co e o  0  A pa ial e po e a  e i e  a  a  a  
lea  0  e c io  i  he a eli e CA LS co e  o i e io i  a  
co i e e  o ha e ee  e o a e  i  he lo e  o  o  he  
co i e ce i e al a o  he a io o  e po e a e  

Le a a® co pa a o  a  ea e  ha  o  e al o 0  The CA LS 
co e a  a e   e o al o  he pi e a io  co e a  
i pli ica io  o  he pla e ele a io  cale

A  he ai  eco a  e poi  pa ie  e e al o e al a e  i  
he Se e i  ei h e  A e e  Tool S AT  hich a  a e  o  

a  a e e  o  all le io  The S AT co e i  e i e   
ea i  each i ol e  a ea a  a pe ce a e o  o al o  ace 

a ea SA  a  l ipl i  i   a e e i  ei h i  ac o  
1 pa ch  pla e  o  o  lce  The e po e c i e ia e e 
he a e a  o  CA LS

E icac  a  e al a e  i  he e To T ea  TT  pop la io  hich 
i cl e  all 60 a o i e  pa ie  Ta le  a  i  he E icac  
E al a le EE  pop la io  hich i cl e  1  pa ie  ho e e 

ea e  o  a  lea  6 o h  i h o a o  p o ocol e ia io

Table 2 
CAILS and SWAT-confirmed response rates by 12 months in 
Study 201 (intention-to-treat population)

The a io o  e po e a  he  co i e ce i e al i  he TT 
pop la io  e e 1 6 0  1  o  CA LS a  1 01  
0 1 1  o  S AT a  e e co i e  i h ho e i  he EE 

pop la io  o  o h he o e all CA LS a  S AT e po e
e c io  i  ea  CA LS co e  e e o e e  a  ea l  a  a   
ee  i h he  e c io  o e e  i h co i i  he ap

 he EE pop la io  he pe ce a e o  pa ie  ho achie e  a 
co i e  e po e  CA LS a  i ila  e ee  i ea e a e  A 

6  a  A 

e l  i  o he  eco a  e poi  e po e i  pe ce a e o  
o  ace a ea a ec e  i e o i  co i e  CA LS e po e  

a io  o  i  co i e  CA LS e po e a  i e o i ea e 
p o e io  e e co i e  i h ho e o  CA LS a  S AT

A all e  o  ec  6  1  ea e  i h Le a a® 
ili e  opical co ico e oi  Th  he a e  o  he co co i a  
e o  Le a a i h opical co ico e oi  ha  o  e  ee  

e a li he

4.2 PHARMACOKINETIC PROPERTIES
Pa ie  ho ecei e  Le a a® i  S  01 ha  o ea a le 
co ce a io  o  chlo e hi e i  loo  a ple  collec e  1   a  6 
ho  po applica io  o  Da  1  a  a  he i  o h i i

Si ila l  pa ie  ho ecei e  chlo e hi e el 0 0  i  a ollo p 
 S  0  ha  o ea a le co ce a io  o  chlo e hi e 

o  i  e a a io  p o c  hal a  i  loo  collec e  1 ho  

po applica io  o  Da  1 o  a e    o  6 o h  o  ea e

4.3 PRECLINICAL SAFETY DATA
Genotoxicity
Chlo e hi e a  ho  o e e o o ic i  l iple a a  
i cl i  o  a e ici  i  ac e ia A e  e  ch o o o al 
a e a io  i  i o i  c l e  h a  l phoc e  a  o  
cla o e ici  i  i o o e o e a o  ic o cle  e  
Co ale  i i  o D A i  he e  echa i  o  he e i e  
c o o ic ac io  o  chlo e hi e

Carcinogenicity
Chlo e hi e ha  ee  ho  o e ca ci o e ic i  o e  a e  

c a eo  a  i a e o  i ec io  a  i h opical e al 
a i i a io  De al applica io  o  chlo e hi e o ice a  a o e 
o  1  o 1  ee  o  0 ee  e l e  i  i  o  

a o  cell ca ci o a  a  i  papillo a  The e e e o 
epo  o  e ic o  a e  opical a i i a io  o  

chlo e hi e

5. PHARMACEUTICAL PARTICULARS

5.1 LIST OF EXCIPIENTS
Die h le e l col o oe h l e he  
P op le e l col

op op l alcohol 
Gl ce ol
Lac ic aci  
H p olo e
So i  chlo i e

e hol 
Di o i  e e a e

lh o ol e e

5.2 INCOMPATIBILITIES
o  applica le

5.3 SHELF LIFE
ope e  e

 ea  i  he ee e  1 C o C

A e  e o i
S o e a   C o  C o  p o 60 a  e i e a e  Do o  

ee e

Le a a® ho l  e e o e  o  he e i e a o   p io  o 
applica io  a  e e  o he e i e a o  i e ia el  a e  each 

e i  i  o  i i e he chil e i a  a pa e  eala le  
pla ic a

5.4 SPECIAL PRECAUTIONS FOR STORAGE
S o e a  1 C o C eep ee e

Fo  o a e co i io  a e  e o i  Le a a®  ee ec io  

5.5 NATURE AND CONTENTS OF CONTAINER
Le a a® i  p o i e  i  a hi e al i i  e i h a  i e  
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5.6 SPECIAL PRECAUTIONS
Le a a i  a c o o ic e ici al p o c
Ca e i e   ea  i ile lo e  he  ha li  Le a a®  
Pa ie  a  ca e i e   a h ha  a e  ha li  Le a a®

Le a a® i  a  alcohol a e  p o c  a  i  la a le  The 
eco e e  applica io  i c io  ho l  e ollo e  ee 
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5.7 PHYSICOCHEMICAL PROPERTIES
Chemical Structure

olec la  Fo la: C H11Cl HCl 
olec la  ei h : 1 1

CAS Number
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Si apo e 0 1
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