INFORMACJA O LEKU
Fasenra (benralizumab) — 30 mg, roztwér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce; 30 mg, roztwor
do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu.
Sklad jakoSciowy i iloSciowy: Amputko-strzykawka Kazda amputko-strzykawka zawiera 30 mg
benralizumabu* w 1 ml. Wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony Kazdy wstrzykiwacz
poétautomatyczny napetniony zawiera 30 mg benralizumabu* w 1 ml. *Benralizumab jest
humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym wytwarzanym metoda rekombinacji DNA w
komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO). Pelny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Postaé¢ farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) w ampultko-strzykawce.
Roztwoér do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) we wstrzykiwaczu (Fasenra Pen). Roztwoér
przejrzysty do opalizujacego, bezbarwny do zoltego i moze zawierac przejrzyste lub biate do
biatawych czastki.
Wskazania do stosowania: Astma Produkt leczniczy Fasenra jest wskazany do stosowania w
podtrzymujacym leczeniu uzupetniajacym dorostych pacjentéw z niecodpowiednio kontrolowang
cigzka astma eozynofilowa, pomimo stosowania duzych dawek kortykosteroidow wziewnych w
skojarzeniu z dtugo dziatajacymi B-mimetykami (patrz punkt 5.1 w ChPL). Eozynofilowa
ziarniniakowato$¢ z zapaleniem naczyn (ang. eosinophilic granulomatosis with polyangiitis, EGPA)
Produkt leczniczy Fasenra jest wskazany do stosowania w leczeniu uzupetniajagcym dorostych
pacjentdw z nawracajacg lub oporng na leczenie eozynofilowa ziarniniakowato$cia z zapaleniem
naczyn (patrz punkt 5.1 w ChPL). Zespot hipereozynofilowy (ang. hypereosinophilic syndrome,
HES) Produkt leczniczy Fasenra jest wskazany do stosowania w leczeniu uzupetniajacym dorostych
pacjentow i mtodziezy w wieku 12 lat i starszych o masie ciata co najmniej 35 kg z niewystarczajaco
kontrolowanym zespotem hipereozynofilowym, bez mozliwej do zidentyfikowania, wtornej
przyczyny niehematologicznej (patrz punkty 4.2 1 5.1 w ChPL).
Dawkowanie i sposéb podawania: Leczenie produktem leczniczym Fasenra powinno by¢
rozpoczynane przez lekarza majacego doswiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu chorob, w ktorych
benralizumab jest wskazany do stosowania (patrz punkt 4.1 w ChPL). Po odpowiednim
przeszkoleniu w zakresie techniki wstrzykni¢cia podskornego oraz pouczeniu o przedmiotowych 1
podmiotowych objawach reakcji nadwrazliwosci (patrz punkt 4.4 w ChPL) pacjenci bez anafilaksji w
wywiadzie 1 ich opiekunowie moga podawac produkt leczniczy Fasenra, jesli lekarz prowadzacy
uzna to za wlasciwe, a w razie koniecznos$ci bedzie prowadzit obserwacj¢ medyczng pacjenta.
Samodzielne podanie produktu nalezy rozwazy¢ jedynie u pacjentow poprzednio leczonych
produktem Fasenra. Dawkowanie Produkt leczniczy Fasenra jest przeznaczony do dlugotrwatego
leczenia. Decyzje o kontynuacji leczenia nalezy podejmowac co najmniej raz w roku na podstawie
stopnia nasilenia choroby, kontroli choroby i liczby eozynofilow we krwi. Astma Zalecana dawka
benralizumabu wynosi 30 mg we wstrzyknigciu podskérnym co 4 tygodnie w przypadku pierwszych
trzech dawek, a nastepnie co 8 tygodni. EGPA Zalecana dawka benralizumabu wynosi 30 mg we
wstrzyknigciu podskérnym co 4 tygodnie. Pacjentéw, u ktorych wystapig zagrazajace zyciu objawy
EGPA nalezy oceni¢ pod katem konieczno$ci kontynuowania leczenia, poniewaz produkt leczniczy
Fasenra nie byt badany w tej populacji. HES Zalecana dawka benralizumabu u dorostych pacjentow i
mtodziezy w wieku 12 lat i starszych o masie ciala co najmniej 35 kg wynosi 30 mg we
wstrzyknigciu podskérnym co 4 tygodnie. Pacjentéw, u ktorych wystapia zagrazajace zyciu objawy
HES nalezy oceni¢ pod katem konieczno$ci kontynuowania leczenia, poniewaz produkt leczniczy
Fasenra nie byt badany w tej populacji. Pominiecie dawki W przypadku pomini¢cia wstrzyknigcia w
zaplanowanym dniu podania produktu leczniczego, nalezy jak najszybciej wznowi¢ jego podawanie
zgodnie z ustalonym schematem leczenia; nie wolno podawa¢ podwdjnej dawki leku. Pacjenci w
podesziym wieku Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku (patrz
punkt 5.2 w ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki
u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2
w ChPL). Dzieci i mtodziez Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu
leczniczego Fasenra u dzieci i mtodziezy z astma w wieku od 6 lat do 17 lat. Aktualne, ograniczone
dane dotyczace dzieci w wieku od 6 do 11 lat i mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat przedstawiono w
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punktach 4.8, 5.1 1 5.2 w ChPL, ale brak jest zalecen dotyczacych dawkowania. Nie okre§lono
bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Fasenra u dzieci z astma w wieku
ponizej 6 lat. Brak dostepnych danych. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci
produktu leczniczego Fasenra u dzieci i mlodziezy z EGPA w wieku ponizej 18 lat. Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Fasenra u dzieci z HES w wieku
ponizej 12 lat. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Fasenra u mtodziezy
(w wieku od 12 do 17 lat) o masie ciata ponizej 35 kg. Brak zalecen dotyczacych dawkowania w tej
podgrupie pacjentow. Sposob podawania Ten produkt leczniczy jest podawany we wstrzyknigciu
podskornym. Produkt leczniczy Fasenra nalezy wstrzykiwa¢ w udo lub brzuch, z wyjatkiem okolicy
w promieniu 5 cm od pgpka. Jesli wstrzyknigcie wykonuje fachowy pracownik stuzby zdrowia lub
opiekun, produkt mozna roéwniez wstrzykng¢ w gorng czes¢ ramienia. Produktu leczniczego nie
nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca, w ktorych wystepuje bolesnos¢, sttuczenie, rumien lub stwardnienie
skory. Szczegotowe instrukcje dotyczace podawania produktu z uzyciem ampuiko-
strzykawki/wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego (Fasenra Pen) przedstawiono w
,Instrukcji uzycia”.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1 w ChPL.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalnos¢ W celu
poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe i
numer serii podawanego produktu. Zaostrzenia astmy Produktu leczniczego Fasenra nie nalezy
stosowa¢ w leczeniu naglych zaostrzen astmy. Pacjentow nalezy poinformowac, ze jesli po
rozpoczeciu leczenia objawy astmy nie bedg prawidlowo kontrolowane lub nasilg sie, nalezy
zasiggna¢ porady lekarskiej. Kortykosteroidy Nie zaleca si¢ naglego przerywania podawania
kortykosteroidow po rozpoczgciu leczenia produktem leczniczym Fasenra. Jezeli konieczne jest
zmniejszenie dawki kortykosteroidow, powinno ono odbywac si¢ stopniowo 1 pod nadzorem lekarza
prowadzacego. Reakcje nadwrazliwos$ci Po podaniu benralizumabu wystgpowaty ciezkie reakcje
ogolnoustrojowe, w tym reakcje anafilaktyczne 1 reakcje nadwrazliwos$ci (np. pokrzywka, pokrzywka
grudkowa, wysypka) (patrz punkt 4.8 w ChPL). Wymienione reakcje moga wystapi¢ w ciagu kilku
godzin po podaniu produktu, ale w niektorych przypadkach ich wystgpienie byto opdznione (t;.
wystepowatly po kilku dniach). Czynnikiem ryzyka anafilaksji po podaniu produktu Fasenra moze
by¢ wystgpowanie w wywiadzie anafilaksji niezwigzanej z benralizumabem (patrz punkt 4.3 w
ChPL). Zgodnie z praktyka kliniczna, po podaniu produktu Fasenra nalezy przez odpowiednio dtugi
czas monitorowac stan pacjentow. W przypadku wystgpienia reakcji nadwrazliwos$ci nalezy na state
przerwa¢ podawanie produktu leczniczego Fasenra i nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie.
Zakazenia pasozytnicze (pasozyty jelitowe) Eozynofile moga bra¢ udziat w odpowiedzi
immunologicznej na niektdre zakazenia pasozytami jelitowymi. Pacjenci z rozpoznanymi
zakazeniami pasozytami jelitowymi zostali wykluczeni z udzialu w badaniach klinicznych. Nie
wiadomo, czy benralizumab wplywa na odpowiedz pacjenta na zakazenia pasozytami jelitowymi. U
pacjentow z zakazeniami pasozytami jelitowymi obecnymi przed rozpoczeciem leczenia
benralizumabem, nalezy zastosowac¢ leczenie przeciwpasozytnicze. Jezeli do zarazenia
pasozytniczego dojdzie w trakcie leczenia 1 pacjent nie odpowiada na leczenie przeciwpasozytnicze,
leczenie benralizumabem nalezy przerwa¢ do czasu ustgpienia zakazenia. EGPA zagrazajaca
czynnos$ci narzadow lub zagrazajaca zyciu Produktu leczniczego Fasenra nie badano u pacjentow z
czynnymi objawami EGPA zagrazajacymi czynnos$ci narzadéw lub stanowigcymi zagrozenie zycia
(patrz punkt 4.2 w ChPL). HES zagrazajacy zyciu Produktu leczniczego Fasenra nie badano u
pacjentéw z czynnymi objawami HES zagrazajacymi Zyciu (patrz punkt 4.2 w ChPL). Substancja
pomocnicza o znanym dziataniu Ten produkt leczniczy zawiera 0,06 mg polisorbatu 20 w kazde;j
dawce 30 mg (1 ml). Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Profil bezpieczenstwa stosowania
benralizumabu w astmie, EGPA i1 HES jest podobny._ Najcze$ciej zglaszane dziatania niepozadane w
czasie leczenia astmy to bol glowy (8%) 1 zapalenie gardia (3%). Najczesciej zglaszane dziatanie
niepozadane w czasie leczenia EGPA (17%) i HES (16%) to bol glowy. Po zastosowaniu
benralizumabu zglaszano przypadki reakcji anafilaktycznej o réznym nasileniu. Tabelaryczne
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zestawienie dziatan niepozadanych Podczas badan klinicznych dotyczacych astmy, EGPA 1 HES oraz
po wprowadzeniu do obrotu zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem
benralizumabu. Czesto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych okreslono wedtug nastepujacej
konwencji: bardzo czesto (>1/10), czesto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), i nieznana (cz¢sto$S¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci
wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajaca si¢ ciezkoscia.

Tabela 1. Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladéw i narzadow  |Dzialanie niepozadane Czestos¢
MedDRA wystepowania
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zapalenie gardia® Czesto
7Zaburzenia uktadu immunologicznego [Reakcje nadwrazliwosci® Czesto
Reakcja anafilaktyczna Nieznana
Zaburzenia uktadu nerwowego Bol glowy® Czesto
Zaburzenia og6lne i stany w miejscu  |Goraczka Czesto

podania Reakcje w miejscu wstrzykniecia®

& Zapalenie gardta obejmuje: ,,zapalenie gardia”, ,,bakteryjne zapalenie gardta”, ,,wirusowe

zapalenie gardta”, ,,paciorkowcowe zapalenie gardta”.

Reakcje nadwrazliwos$ci obejmuja: ,,pokrzywke”, ,,pokrzywke grudkows” i ,,wysypke”.
Przyktady zgloszonych objawdéw powigzanych 1 opis czasu do wystgpienia objawow — patrz
punkt 4.4 w ChPL.

Bardzo czgsto w badaniach klinicznych dotyczacych EGPA 1 HES.

Patrz ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”.

Opis wybranych dziatan niepozadanych Reakcje w miejscu wstrzyknigecia W kontrolowanych placebo
badaniach dotyczacych astmy, reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. bol, rumien, $wiad, grudki)
wystepowaly u 2,2% pacjentow leczonych zalecang dawka benralizumabu w poréwnaniu z 1,9%
pacjentéw leczonych placebo. Zdarzenia byly przemijajace. Diugotrwale bezpieczenstwo stosowania
W przedtuzonym badaniu trwajagcym 56 tygodni (badanie 4) z udzialem pacjentow z astmag
uczestniczacych w badaniu 1., 2. 1 3., 842 pacjentdw bylo leczonych produktem leczniczym Fasenra
w zalecanej dawce 1 pozostali oni w badaniu. Ogolny profil bezpieczenstwa byt podobny, jak w
opisanych wyzej badaniach z astmg. Dodatkowo, w rozszerzonym badaniu bezpieczenstwa
prowadzonym metoda otwartej proby (badanie 5) u pacjentdw z astmg z poprzednich badan, 226
pacjentéw bylo leczonych produktem Fasenra w zalecanej dawce przez okres do 43 miesigcy. W
potaczeniu z okresem leczenia w poprzednich badaniach, odpowiada to medianie okresu obserwacji
wynoszacej 3,4 roku (zakres: 8,5 miesigca - 5,3 roku). Profil bezpieczenstwa w tym okresie
obserwacji byt zgodny ze znanym profilem bezpieczenstwa produktu Fasenra. Dzieci i mtodziez
Astma Dane dotyczace dzieci i mlodziezy sg ograniczone. Do badan III fazy wiaczono 108 pacjentow
chorych na astme z grupy mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat (badanie 1: n=53, badanie 2: n=55).
Sposrdd nich, 46 przyjmowato placebo, 40 przyjmowato benralizumab co 4 tygodnie dla trzech
pierwszych dawek, a nastgpnie co 8 tygodni, a 22 pacjentow przyjmowato benralizumab co 4
tygodnie. Pacjenci z grupy mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat (n=86) z badan 1. i 2. kontynuowali
leczenie benralizumabem w badaniu 4. przez okres do 108 tygodni. Cze¢stos¢, rodzaj i nasilenie
dziatan niepozadanych obserwowanych u mtodziezy byty podobne do obserwowanych u 0s6b
dorostych. W otwartym, niekontrolowanym badaniu farmakokinetycznym i farmakodynamicznym
trwajacym 48 tygodni z udziatem ograniczonej liczby dzieci i mlodziezy (n=28) z niekontrolowana
ciezkg astma profil bezpieczenstwa u pacjentow w wieku od 6 do 11 lat byt podobny do profilu
bezpieczenstwa w populacji dorostych i mtodziezy (patrz punkt 4.2 w ChPL). HES Do badania I1I
fazy wlaczono czterech pacjentéw z grupy mtodziezy z HES w wieku od 12 do 17 lat. Trzech
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pacjentow z tej grupy otrzymywato benralizumab co 4 tygodnie, a 1 otrzymywal placebo.

U 3 pacjentdéw z grupy mtodziezy leczonych benralizumabem w badaniu dotyczacym HES

nie zidentyfikowano zadnych nowych dziatan niepozagdanych wzgledem ustalonego profilu
bezpieczenstwa.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu
istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do
fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posrednictwem: Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertélje, Szwecja

Pozwolenie wydane przez Komisje¢ Europejska numer: EU/1/17/1252/001, 1 amputko-
strzykawka; EU/1/17/1252/002, 1 wstrzykiwacz pétautomatyczny napeliony

Kategoria dostepnosci: Rpz — Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania.
Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego
Dodatkowe informacje dostepne na zZyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o0.0., ul.

Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl
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