	New Alopecia Universalis Totalis Treatment IND Filed with FDA

Back in September, we announced a revolutionary new topical treatment for Alopecia Areata which is being created by Aclaris Therapeutics.  A few days later we published an article citing a case study of an Alopecia Areata patient who took a 5mg oral version of the same drug and saw complete hair restoration in only 16 weeks.  So both topical and oral seem to work, but as with many oral medications, the side effects can often be a problem.  So this drug is actually being investigated in two forms:  an oral (ATI-50001) and a topical (ATI-50002).  The topical form is being developed by Aclaris for the less severe Alopecia Areata.  Now it seems that Aclaris has begun forward progress on the oral version, intending it for use in the more advanced cases of Alopecia, known as Totalis and Universalis.









Known as JAK3 inhibitors, these medications work to inhibit immune overactivity in the scalps of people with Alopecia, and effectively treat this condition which has long been considered autoimmune in nature. Today Aclaris announced that they have submitted an Investigational New Drug application (IND) to the FDA for its oral drug candidate ATI-50001 for the treatment of Alopecia Universalis and Alopecia Totalis. Aclaris plans to conduct a human pharmacokinetic/pharmacodynamic (pK/pD) study to evaluate the safety of ATI-50001 in healthy volunteers starting in the first portion of 2017.
IND Filed for New Alopecia Treatments
To date, Aclaris has not filed the IND for the topical version for Alopecia Areata, but we spoke with them today and confirmed that this is in the pipeline for submission in the beginning of 2017.   Either way it looks like the oral version for the more advanced forms of Alopecia will begin trials first, in the beginning of 2017, pending approval from the FDA on the IND.  This process typically takes about 30 days to complete, so the schedule is not expected to slip.
“We are excited to have achieved this important milestone,” said Dr. Stuart Shanler, Chief Scientific Officer. “We look forward to developing ATI-50001 as a potential oral treatment for these severe phenotypes of Alopecia.”


What is an Investigational New Drug Application?
In order for a medication to be properly tested, it needs to be shipped.  There are laws stating that drugs being shipped around the country must be approved, so the IND is basically a request for exemption from the FDA on this rule.  The IND also presents the justification and approval request to the FDA to begin clinical trials on a new medication based on some evidence established thus far, both for effectiveness and safety.   In effect, the IND allows Aclaris to begin trials in 2017 at different locations around the country and begin official clinical trials.

Alopecia is a term that is often used as a catch-all phrase for three major types of autoimmune-related hair loss:  Areata, Totalis, and Universalis, in order of severity and extent of loss of hair.  It is estimated that nearly 7 million people in the United States alone have had, or will experience some form of Alopecia in their lifetimes.  It quite often spontaneously appears, and even sometimes spontaneously resolves, but usually requires some sort of treatment (at least for the less-severe Areata version) including steroid injections.  Both men and women can experience the Alopecia’s, and the majority of them are younger than 30 years old when it first appears.  Treatments for these conditions have, until recently, been few to none.  There are online communities dedicated entirely to Alopecians, which tend to focus mostly on support and sharing, as solutions for the condition have not seen much success.

	Лечение новой универсальной и тотальной алопеции новыми лекарственными препаратами (IND), поданными в FDA

Еще в сентябре мы объявили о новом революционном лечении гнездной (очаговой) алопеции, которое создается компанией «Aclaris Therapeutics». Несколькими днями позже мы опубликовали статью, в которой приводилось исследование случая пациента с гнездной (очаговой) алопецией, который принимал 5 мг пероральной версии этого же лекарственного препарата и увидел полное восстановление волос всего за 16 недель. Таким образом, похоже, что работают как местные, так и пероральные, но, как и со многими пероральными медикаментами, побочные эффекты часто могут стать проблемой. Итак, этот препарат фактически исследуется в двух формах: пероральный (ATI-50001) и местный (ATI-50002). Местная форма разрабатывается «Aclaris» для менее выраженной очаговой алопеции. 
Сейчас кажется, что «Aclaris» начали обладать передовыми достижениями по пероральной версии, предназначив его для использования в более продвинутых случаях алопеции, известной как тотальная и универсальная.

Такие известные препараты, как ингибиторы «JAK 3», действуют для подавления иммунной активности в скальпах людей с алопецией и эффективно лечат это заболевание, которое по своей природе долгое время считалось аутоиммунным. Сегодня «Aclaris» объявили, что подали заявку IND в FDA для своего кандидата - перорального препарата «ATI-50001» для лечения универсальной и тотальной алопеции. «Aclaris» планирует провести на человеке исследование фармакокинетики / фармакодинамики (pK / pD) для оценки безопасности «ATI-50001» у здоровых добровольцев, начинающих с первой половины 2017 года.
Подача IND для новых лечений алопеции
На сегодняшний день «Aclaris» не представила IND для местной версии очаговой алопеции, но мы разговаривали с ними сегодня и подтвердили, что он находится в стадии разработки для представления в начале 2017 года. В любом случае, это похоже на то, что испытания пероральной версии для более передовых форм алопеции начнутся сперва в начале 2017 года, до получения одобрения от FDA на IND. Этот процесс обычно занимает около 30 дней, поэтому расписание не уменьшится.
«Мы рады, что достигли этой важной вехи», - сказал доктор Стюарт Шанлер, главный научный сотрудник. «Мы с нетерпением ожидаем разработки ATI-50001 в качестве потенциального перорального лечения этих тяжелых фенотипов алопеции».

Что такое применение исследуемого нового препарата?
Для того, чтобы лекарство было надлежащим образом проверено, оно должно быть отправлено. По существующим законам препараты, применяемые в стране, должны пройти исследования (IND) - и быть утверждены по правилам FDA . IND также представляет запрос на обоснование и утверждение в FDA, чтобы начать клинические испытания нового препарата на основе некоторых доказательств, установленных к настоящему времени, как для эффективности, так и для безопасности. Фактически, IND позволяет «Aclaris» начать испытания в 2017 году в различных местах по всей стране и начать официальные клинические испытания.
Аллопеция - это термин, который часто используется как всеобъемлющая фраза для трех основных типов аутоиммунно-связанной потери волос: очаговая, тотальная и универсальная, в порядке тяжести и степени потери волос. Согласно оценкам, только около 7 миллионов человек в Соединенных Штатах имеют или будут испытывать какую-либо форму алопеции в течение своей жизни. Она довольно часто возникает спонтанно и даже иногда спонтанно решается, но обычно требует своего рода лечения (по крайней мере, для менее тяжелой версии очаговой алопеции), включая инъекции стероидов. От алопеции могут страдать как мужчины, так и женщины, и большинство из них моложе 30 лет, когда алопеция впервые появляется. Лечение в этих условиях до недавнего времени были весьма немногочисленными. Существуют онлайн-сообщества, полностью посвященные алопецианцам, которые, как правило, сосредоточены главным образом на взаимной поддержке и обмене, поскольку решения для этого заболевания не заметили большого успеха.




