I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Fasenra 30 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
Fasenra 30 mg oldatos injekci6 eléretoltott injekcios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Eloretoltott fecskendo

Minden eléretoltott fecskend6 30 mg benralizumabot™ tartalmaz milliliterenkeént.

Eloretoltott injekeiods toll

Minden eldretoltott injekceios toll 30 mg benralizumabot* tartalmaz milliliterenként.

*A benralizumab egy humanizalt monoklonalis antitest, amelyet kinai hércsog petefészek (Chinese
hamster ovary, CHO) sejtekben allitanak el rekombinans DNS technologiaval.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekci6 (injekcid) eléretoltott fecskendében
Oldatos injekcio (injekcio) eloretoltott injekceios tollban (Fasenra Pen)

Atlatsz6 vagy opalos, szintelen vagy sarga oldat. Attetszd vagy fehér - tortfehér részecskéket
tartalmazhat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiéas javallatok

Asztma

A Fasenra kiegészité fenntartd kezelésként javallott olyan feln6tt, stilyos eosinophilias asztmas
betegeknél, akiknek az allapota a nagy do6zisu inhalécids kortikoszteroidok és a hosszi hatasu

B-agonistak egyittadasa mellett sem megfelelden kontrollalt (Iasd 5.1 pont).

Eosinophil granulomatosis polyangiitissel (Eosinophilic granulomatosis with polyangiitis — EGPA)

A Fasenra kiegészito kezelésként javallott relapszald vagy refrakter, polyangiitisszel jaré eosinophil
granulomatosisban szenvedd, felnétt betegeknél (lasd 5.1 pont).

4.2  Adagolés és alkalmazas

A Fasenra-kezelést olyan orvosnak kell elkezdenie, aki azoknak a betegségeknek a
diagnosztizalasaban és kezelésében jartas, amelyekben a benralizumab javallott (I&sd 4.1 pont).

A subcutan injekci6 beadasi technikajanak megfelel6 képzése, valamint a talérzékenysegi reakciok
okozta jelek és tiinetek (lasd 4.4 pont) kell6 oktatasa utan azok a betegek, akiknél korabban nem
jelentkezett anafilaxia, vagy az 6ket gondozok, sziikség szerinti orvosi ellenérzés mellett beadhatjak a
Fasenra-t, ha a kezel6orvosuk azt megfelel6nek tartja. Az 6nadagolas lehetdségét csak a Fasenra-
kezelésben mér tapasztalt betegek esetében kell mérlegelni.



Adagolés

A Fasenra hosszu tavu kezelésre szolgal. A kezelés folytatasarol szol6 dontést a betegség sulyosséaga, a
betegség kontroll szintje, valamint a vérben 1év6 eosinophil sejtek szdma alapjan legalabb évente felll
kell vizsgalni.

Asztma
A Dbenralizumab javasolt adagja 30 mg subcutan injekcio formajaban, az els6 3 doOzis esetében
4 hetente, majd azt kovetden 8 hetente térténé alkalmazassal.

EGPA
A benralizumab javasolt adagja 30 mg subcutan injekcié formajaban 4 hetente térténé alkalmazassal.

Azokat a betegeket, akiknél a polyangiitisszel jar6 eosinophil granulomatosis életveszélyes
manifesztacidi alakulnak ki, értékelni kell a kezelés folytatasanak szilkségességét, mivel a Fasenra-t
ebben a populaciéban nem vizsgaltak.

Kihagyott adag
Ha az injekci6 beadéasa elmaradt a tervezett napon, azt a lehetd legrévidebb idén beliil — az el6irt
mennyiségben és utemezésben — be kell adni. Dupla adagot tilos alkalmazni.

Idosek
Id6s betegeknél a dozis modositasara nincs sziikseg (lasd 5.2 pont).

Vese- és majkarosodas
Vese- vagy majkarosodasban szenved6 betegeknél a dozis modositasara nincs sziikseg (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

A Fasenra biztonsagossagat és hatasossagat 6 és betoltott 18 éves, asztmas gyermekek és serdiilék
esetében nem igazoltak. Jelenleg limitalt adatok &llnak rendelkezésre a 6 és 11 év kozotti gyermekekre
és a 12 és betoltott 18 év kozotti serdllokre vonatkozo adatok leirdsa a 4.8, 5.1 és 5.2 pontban
talalhato, de nem lehet az adagolasra vonatkozo6an javaslatot tenni.

A Fasenra biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb, asztmas gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.

A Fasenra biztonsagossagat és hatasossagat EGPA-ban szenved6 gyermekek és 18 évesnél fiatalabb
serdiilok esetében nem igazoltak.

Az alkalmazas médija

Ez a készitmeény subcutan injekcié formajaban kerll beadasra.

A combba vagy a hasfalba kell beinjekci6zni. Ha egészséguigyi szakember vagy gondoz6 adja be az
injekciot, akkor a felkarba is be lehet adni. Nem szabad olyan terlletekbe beadni, ahol a bor érzékeny,
veéralafutasos, erythemas vagy indurdlt.

Az ,,Alkalmazasi utasitas” az el6retoltott fecskenddé/eléretoltdtt injekcios toll hasznalatara vonatkozo,
részletes utasitasokat tartalmaz.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések



Nyomonkdovethetdség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Asztmas exacerbatiok

A Fasenra-t akut asztmas exacerbatiok kezelésére nem szabad alkalmazni.

A betegeket arra kell utasitani, hogy kérjenek orvosi segitséget, ha a kezelés elkezdése utan az
asztmajuk nem javul vagy sulyosbodik.

Kortikoszteroidok

A Fasenra-kezelés elkezdése utdn nem javasolt a kortikoszteroidok hirtelen elhagyéasa. A
kortikoszteroid adagokat, ha az lehetséges, fokozatosan kell csokkenteni, és orvos felligyelete alatt kell
végezni.

Tulérzékenységi reakciok

A benralizumab beadasat kovetéen akut szisztémas reakciok, beleértve anafilaxias reakcio, illetve
tulérzékenységi reakciok (pl. urticaria, papularis urticaria, borkitités) fordultak el6 (lasd 4.8 pont).
Ezek a reakcidk az alkalmazés utan 6rakon belll kialakulhatnak, de bizonyos kérlilmények kdzott
késleltetve (napok mulva) jelentkeznek.

A korabban el6éfordult, benralizumabbal nem 0sszefiiggé anafilaxia, a Fasenra beadasat koveto
anafilaxias reakcid kockazati tényezdje lehet (1asd 4.3 pont). A klinikai gyakorlattal 6sszhangban a

betegeket a Fasenra beadasa utan megfeleld ideig monitorozni kell.

Tulérzékenységi reakcio esetén a Fasenra adasat véglegesen abba kell hagyni, és megfelel6 kezelést
kell kezdeni.

Parazita- (féreg-) fert6zések

Egyes féregfert6zésekre adott immunologiai valaszban részt vehetnek az eosinophilsejtek. Az ismert
féregfertdzésekben szenvedd betegeket kizartak a klinikai vizsgalatokbol. Nem ismert, hogy a
benralizumab befolyasolhatja-e egy beteg féregfertézésekre adott valaszreakciojat.

A benralizumab-kezelés elkezdése el6tt a mar fennallo féregfertdzésekben szenvedd betegeket kezelni
kell. Ha a beteg a benralizumab-kezelés alatt valik fert6zotté, és nem reagal a féregellenes kezelésre,
akkor a benralizumab-kezelést a fert6z¢ésbol vald gyogyulasaig meg kell szakitani.

Szervet vagy életet veszélyeztetd EGPA

A Fasenra-t nem vizsgaltak az EGPA aktiv, szervet vagy életet veszélyezteté manifesztacioiban (lasd
4.2 pont).

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek. Egy 103, 12 és 21 év kozotti stlyos asztmaban szenvedd
betegekkel végzett, randomizalt, kettés vak, pArhuzamos csoportu vizsgalatban a szezonalis influenza
vakcina altal kivaltott humoralis immunvalaszt a benralizumab-kezelés lathat6lag nem befolyasolta.
Nem varhato, hogy a benralizumab hatassal lenne az egyidejiileg alkalmazott gyogyszerek
farmakokinetikai tulajdonsagaira (lasd 5.2 pont).



A citokrom P450-enzimek, efflux-pumpak és fehérjekoté mechanizmusok nem vesznek részt a
benralizumab clearance-ében. Az IL-5Ra hepatocytakon torténd expresszidjara nincs bizonyiték. Az
eosinophil sejtszam csdkkenése nem jar a proinflammatorikus cytokinek kronikus szisztémas
megvaltozasaval.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A benralizumab terhes néknél torténo alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio
(kevesebb, mint 300 terhesség kimenetelérdl szol6 adat) all rendelkezésre.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt, vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetében
(lasd 5.3 pont).

A monoklonalis antitestek, mint példaul a benralizumab, a terhesség elérehaladtaval parhuzamosan
egyre nagyobb mértékben atjutnak a placentan, ezért a magzat potencialis expozicidja valosziniileg
nagyobb a terhesség masodik és harmadik trimeszterében.

Elévigyazatossagi intézkedésként a Fasenra alkalmazasa a terhesség alatt lehetéség szerint keriilendd.

Varandds néknek torténd adasa csak akkor mérlegelhetd, ha az anya esetében varhat6 elény nagyobb,
mint a magzat esetében felmeriilé barmilyen lehetséges kockazat.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a benralizumab vagy annak metabolitjai kivalasztédnak-e a human vagy az allati
anyatejbe. Az anyatejjel taplalt gyermekre nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

El kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a

kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a nére
nézve.

Termékenység

Nincsenek a fertilitassal kapcsolatos human adatok. Allatkisérletekben nem észlelték a benralizumab-
kezelés fertilitasra gyakorolt karos hatasat (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Fasenra nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolydsolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A benralizumab biztonsagossagi profilja asztmaban és EGPA-ban hasonlé.

Asztmaban a kezelés alatt leggyakrabban jelentett mellékhatas a fejfajas (8%) és a pharyngitis (3%)
volt. Polyangiitisszel jaré eosinophil granulomatosisban a leggyakrabban jelentett mellékhatés a
fejfajas (17%) volt. Kulénféle stlyossagu anafilaxias reakciokat jelentettek a benralizumab esetén.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A benralizumabbal kezelt betegekkel asztmaban és EGPA-ban végzett klinikai vizsgélatok soran és a
forgalomba hozatalt kovetéen az alabbi mellékhatasokat jelentették. A mellékhatasok gyakorisaga az
alabbi megegyezés szerint keriil megadasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 - < 1/10), nem
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gyakori (> 1/1000 - < 1/100), ritka (> 1/10 000 - < 1/1000) és nagyon ritka (< 1/10 000), nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezeésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategdriakon
beliil a mellékhatasok csokkend sUlyossag szerint kerlilnek megadasra.

1. tablazat A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

MedRA szervrendszeri Mellékhatas Gyakorisag
kategoria
Fert6zod betegségek €s pharyngitis? Gyakori
parazitafertézések
Immunrendszeri betegségek és  ftulérzékenységi reakciok® Gyakori
tinetek anafilaxias reakcio Nem ismert
Idegrendszeri betegségek és fejfajas’ Gyakori
tinetek
Altalanos tiinetek, az alkalmazas |laz Gyakori
helyén fellépd reakeiok az injekci6 beaddsi helyén felléps

reakciok?
@ A pharyngitist az al&bbi csoportos preferalt szakkifejezésekkel definialtak: ,,pharyngitis”, ,,bakterialis

pharyngitis”, ,,virusos pharyngitis”, ,,streptococcus okozta pharyngitis”.

A tilérzékenységi reakcidkat az alabbi csoportos preferalt szakkifejezésekkel definialtak: ,,urticaria”,
»papularis urticaria” és ,,borkitités”. Példak a jelentett kiséré manifesztaciokra és a megjelenésig eltelt id6
leirdsa a 4.4 pontban talalhaték.

¢ Az EGPA-ban végzett vizsgalatokban nagyon gyakori.

Lasd “Kivalasztott mellékhatas leirasa”.

Kivalasztott mellékhatds leirasa

Az injekcio beadasi helyén fellépo reakciok

A placebo-kontrollos asztma vizsgalatokban az injekcid beadasi helyén fellép6 reakciok (pl. fajdalom,
erythema, pruritus, papulak) az ajanlott benralizumab dézissal kezelt betegeknél 2,2%-0s aranyban
fordultak el8, szemben a placebdval kezelt betegeknél észlelt 1,9%-os ardnnyal. Az események
atmeneti jellegliek voltak.

HosszU tavu biztonsagossag

Egy 56 hetes kiterjesztésii vizsgalatban (4. vizsgalat) az 1 ., 2 . és 3 . vizsgalat asztmas betegei kozil
842 beteg volt az, akit a Fasenra javasolt adagjaval kezeltek, és aki a vizsgalatban maradt.
Osszességében a biztonsagossagi profil hasonld volt a mar fent leirt, asztmaban végzett vizsgalatban
leirtakkal. Ezenkivil egy nyilt kiterjesztésti biztonsagossagi vizsgalat (5. vizsgalat) amelyben korabbi
vizsgalatok asztmas betegei részvételével 226 beteget kezeltek a Fasenra javasolt adagjaval legfeljebb
43 hdnapig. A korabbi vizsgélatok kezelési periodusaval egyutt ez 3,4 év (8,5 hdnap és 5,3 év kdzotti)
median kdvetési idonek felel meg. A kovetési idészak biztonsagossagi profilja 6sszhangban allt a
Fasenra ismert biztonsagossagi profiljaval.

Gyermekek és serdiilok

A gyermekkoru betegekre vonatkozoan korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. Szaznyolc, 12
és 17 éves kor kozotti asztmas gyermeket és serdiilét vontak be a I11. fazisu vizsgalatokba

(1. vizsgélat: n = 53, 2. vizsgalat: n = 55). Kozlliik 46 kapott placebdt, 40 kapott benralizumabot
kezdetben 3 alkalommal 4 hetente, majd ezt kovetéen 8 hetenkénti adagolasban, és 22 kapott minden
4.-ik héten benralizumabot. Az 1. és 2. vizsgalat 12 és 17 éves kor kozotti gyermek és serdiilékora
betegei (n = 86) a 4. vizsgalatban legfeljebb 108 hétig folytattak a benralizumab-kezelést. A serdiild
populacidban észlelt mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és sllyossaga a felnétteknél észlelthez volt
hasonlé.



Egy nyilt elrendezési, 48 hetes, nem kontrollalt farmakokinetikai és farmakodinamias vizsgéalatban,
melyet korlatozott szamu, nem kontrollalt sulyos asztmaban szenvedd gyermekkoru betegekkel

(n = 28) végeztek, a 6 és 11 éves kor kdzotti betegek biztonsagossagi profilja hasonlo volt a feln6tt és
serdiil6koru populaciéhoz (lasd 4.2 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Klinikai vizsgalatokban 200 mg-os ddzist eléré adagokat kaptak subcutan az eosinophilias
asztmaban szenvedd betegek anélkiil, hogy dozisfliggé toxicitas igazolddott volna.

A benralizumab tuladagolasanak nincs specifikus kezelése. Tuladagolés esetén a beteget szupportiv
kezelésben kell részesiteni, szilkség szerinti megfelelé monitorozas mellett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstructiv 1éguti betegségekre hat6 szerek, obstructiv 1égati betegségekre
hat6 egyéb szisztémas szerek, ATC kod: RO3DX10

Hatasmechanizmus

A benralizumab egy eosinophil-ellenes, humanizalt afukozilalt monoklonalis antitest (IgG1, kappa).
Specifikusan kotédik a human interleukin-5 receptor (IL-5Ra) alfa alegységéhez. Az IL-5-receptor
specifikusan expresszalédik az eosinophil- és a basophilsejtek felszinén. A fuk6z hianya a
benralizumab Fc doménjében magas FcyRIII-receptor affinitast eredményez az effektor
immunsejteken, mint példaul a természetes killer (NK)-sejteken. Ez az eosinophil és basophilsejtek
apoptosisahoz vezet a fokozott antitest-dependens sejtmedialt citotoxicitas (antibody-dependent
cell-mediated cytotoxicity — ADCC) révén, amely csokkenti az eosinophilias gyulladast.

Farmakodindmias hatasok

A vérben 1évé eosinophil sejtekre gyakorolt hatas

Asztmas betegeknél a benralizumab-kezelés az elsé adag utan 24 6ran beliil a vérben 1év6 eosinophil
eosinophil sejtek deplécidjaval egyutt jar a szérum eosinophil granuldtum proteinek, az
eosinophilokbol szarmazd neurotoxin (eosinophil derived neurotoxin [EDN]) és az eosinophilokbdl
szarmazd kationos protein (eosinophil cationic protein [ECP]), valamint a vérben 1év6 basophil sejtek
mennyiseégenek csokkenése.

Az EGPA-ban szenved betegeknél a vérben talalhaté eosinophil sejtek szamanak csékkenése
0sszhangban volt az asztmaban végzett vizsgalatokban megfigyelt hatasokkal. A vérben 1évé
eosinophil sejtek szamanak csokkenését az elsd, 1 hetes kezelés utani megfigyelt idépontban észlelték,
ami az 52 hetes kezelési idszak alatt fennmarad.

A léoutak nydlkahdrtydjdban 1év4 eosinophil sejtekre gyakorolt hatas



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A benralizumabnak a légutak nyalkahartyajaban 1évé eosinophil sejtekre gyakorolt hatasat értékelték
egy 12 hetes, 1. fazisa, randomizalt, kettés vak, placebokontrollos klinikai vizsgélatban, 100 mg vagy
200 mg, subcutan adott benralizumab adasa mellett olyan asztméas betegeknél, akik kdpetében
emelkedett eosinophil sejtszamot (legalabb 2,5%) mértek. Ebben a vizsgélatban a légutak
nyalkahartyajaban 1év6 eosinophil sejtek szamanak -a kiindulasi értékr6l 96%-0s medidncsokkenését
észlelték a benralizumabbal kezelt csoportban, szemben a placebo-csoportban észlelt 47%-os
csokkenéssel (p = 0,039).

Klinikai hatdsossag

Asztma

A benralizumab hatasossagat 3 randomizalt, kett6s vak, parhuzamos csoportu, placebokontrollos,
28-56 hetes idtartamu klinikai vizsgélatban értékelték 12-75 éves betegeknél.

Ezekben a vizsgalatokban a benralizumabot 30 mg-os adagban adtak 4 hetes id6kozonként az elsé
3 dozis beadaséra, majd azt kovetden 4 hetente vagy 8 hetente adték, kiegészitésképpen a
hattérkezeléshez, és placeb6hoz viszonyitva értékelték.

A két exacerbatids vizsgalatba, a SIROCCO-ba (1. vizsgalat) és a CALIMA-ba (2. vizsgalat) 0sszesen
2510, stlyos, nem kontrollalt asztmaban szenved6 beteg keriilt bevonasra, 64%-uk volt n6, 49 éves
atlagéletkorral. A betegek anamnézisében az el6z6 12 hénapban 2 vagy tobb (atlagban 3), per os vagy
szisztémas kortikoszteroid-kezelést igényl6 asztma exacerbatio szerepelt. A szliréskor 1,5-es vagy
magasabb asztma kontroll kérdéiv-6 (Asthma Control Questionnaire-6 — ACQ-6) pontszamuk,
valamint a vizsgalat megkezdésekor csdkkent 1égzésfunkcidjuk volt (az atlagos prognosztizalt,
bronchodilatator el6tti, 1 masodperc alatti, forszirozott exspiraciés volumen - FEV; - alacsonyabb volt
57,5%-ndl ), a rendszeres, nagy dozisu inhalacios kortikoszteroiddal (ICS — inhaled corticosteroid)
végzett kezelés (1. vizsgalat), illetve a rendszeres, kdzepes vagy nagy dézisu inhalacios
kortikoszteroiddal (2. vizsgalat) és hosszt hatast B-agonistaval (LABA — long-acting pagonist) vegzett
kezelés ellenére. Ezeknek a betegeknek az 51%-a, illetve 41%-a legalabb egy tovabbi kiegészitd
kezelést is kapott.

A per os kortikoszteroid (OCS - oral corticosteroid) csdkkentést célz6 ZONDA vizsgalatba

(3. vizsgalat) dsszesen 220, olyan asztmas beteget (61%-uk volt né, atlagéletkor 51 év) vontak be,
akiket naponta kezeltek per os kortikoszteroidokkal (napi 8-40 mg kozotti, atlagosan 10 mg dozissal),
tovabba rendszeresen alkalmazott, nagy ddzisu inhaléaciods kortikoszteroidokkal és hosszl hatasu
B-agonistakkal, és az esetek 53%-ban tovabbi legalabb egy kiegészit6 kezeléssel az asztma-kontroll
biztositasa érdekében. A vizsgalat részét képezte egy 8 hetes bevezetési idészak, amely alatt a per 0s
kortikoszteroidokat a minimalis hatasos dozisra cstkkentették (gy, hogy az asztma-kontroll ne
szlinjon meg. A betegek eosinophil szama a vérben >150 sejt/ul volt, és anamnézisiikben az el6z6

12 honapban legalabb egy exacerbatio szerepelt.

Mikdzben 2 adagoléasi rendet vizsgaltak az 1., a 2. és a 3. vizsgalatban, végll a benralizumab javasolt
adagolasi rendje: az els6 3 adag esetén 4 hetente adott injekcid, majd azt kovetéen 8 hetente térténd
alkalmazas (lasd 4.2 pont), mivel gyakoribb adagolas mellett nem észleltek tovabbi jarulékos kedvezd
hatast. Az aldbb bemutatott eredmények a javasolt adagolasi rendre vonatkoznak.

Exacerbatiora vonatkoz6 vizsgalatok

Az elsddleges végpont a klinikailag jelentGs asztma exacerbatiok évenkeénti aranya volt azoknal a
betegeknél, akiknél a kiindulasi eosinophil sejtszam a vérben > 300 sejt/ul volt, és nagy ddzisu
inhalacios kortikoszteroidok és hossza hatasu B-agonista kezelésben részesiltek. A definicio szerint a
klinikailag jelentds asztma exacerbatio a per os/szisztémas kortikoszteroidok legalabb 3 napos
alkalmazasat igényld, és/vagy per 0s/szisztémas kortikoszteroidok siirgdsségi osztalyon torténd
alkalmazasat igényld, és/vagy hospitalizaciot igényld, sulyosbodo asztma. A fenntart6 per os
kortikoszteroidokon 1év6 betegeknél ezt Ugy hataroztak meg, hogy a stabil per os/szisztémas
kortikoszteroidok dozisénak legalédbb 3 napos emelése vagy egyszeri adag depo kortikoszteroid
injekcio adasa szikseges.



Mindkeét vizsgélatban a benralizumabot kapd betegeknél, akiknél a vérben 1évé eosinophilsejtek szama
> 300 sejt/ul volt, az exacerbatiok éves aranyanak placebdhoz viszonyitott szignifikans csokkenését
észlelték. Tovabba a kiindulési atlagos FEV1-ben kedvez6 valtozast észleltek mér a 4. héttél kezdve és
ez a kezelés végéig fennmaradt (2. tablazat).

Az exacerbatiok aranyanak csokkenését figyelték meg a kiindul&si eosinophil sejtszdmra valo tekintet
nélkul. Ugyanakkor az emelkedett kiindulasi eosinophil sejtszamot a kezelésre adott valaszreakcid
javulasanak potencialis elérejelz6jeként azonositottak, killéndsen a FEV: vonatkozéasaban.

2. tablazat Az éves exacerbatio arany és a légzésfunkcios eredmények a kezelés végén, az 1. és a
2. vizsgalatban, eosinophil-szdm szerint

1. vizsgélat 2. vizsgalat

Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
Eosinophil-szdm a vérben n =267 n =267 n =239 n =248
> 300 sejt/pl?
Klinikailag jelentés exacerbatiok
Arany 0,74 1,52 0,73 1,01
Kulonbség -0,78 -0,29
Réta arany (95%-os Cl) 0,49 (0,37; 0,64) 0,72 (0,54; 0,95)
p-érték <0,001 0,019
Bronchodilatator elétti FEV, (liter)
Atlag kiindulasi érték 1,660 1,654 1,758 1,815
A kiindulési értékhez 0,398 0,239 0,330 0,215
viszonyitott javulas
Kulénbség (95%-o0s Cl) 0,159 (0,068; 0,249) 0,116 (0,028; 0,204)
p-érték 0,001 0,010
Eosinophil-szdm a vérben n=131 n =140 n=125 n=122
< 300 sejt/plP
Klinikailag jelentés exacerbatiok
Arény 1,11 1,34 0,83 1,38
Kildnbség -0,23 -0,55
Réta arany (95%-os Cl) 0,83 (0,59; 1,16) 0,60 (0,42; 0,86)
Bronchodilatator elétti FEV (liter)
Atlagos valtozas 0,248 0,145 0,140 0,156
Kulénbség (95%-o0s Cl) 0,102 (-0,003; 0,208) -0,015 (-0,127; 0,096)

& Bevalogatas szerinti populacio (nagy d6zist inhalacios kortikoszteroidot kapd és >300 sejt/ul eosinophil-

szamu betegek).
A vizsgélat statisztikai erejét nem ugy tervezték, hogy kimutassa a kezelések kozti kiildnbséget az olyan
betegeknél, akiknél a vérben 1év6 eosinophil-sejtek szdma < 300 sejt/pl.

Az 1. és 2. vizsgalatok dsszevonasakor az exacerbatios arany szamszeriien nagyobb csokkenése €s
nagyobb mértékii FEV1 érték javulas volt kimutathato ott, ahol a vérben 1év6 eosinophil-sejtek
kiindulasi szama magasabb volt.



A hospitalizaciot és/vagy siirgésségi osztaly felkeresését sziikségessé tevé exacerbatiok aranya a
benralizumabot kapd betegeknél az 1. vizsgalatban 0,09 volt a placebo mellett észlelt 0,25-hoz képest
(rata arany 0,37; 95%-os Cl: 0,20; 0,67, p < 0,001) és a 2. vizsgélat esetén 0,12 volt a 0,10-hoz képest
(rata arany 1,23; 95%-os Cl: 0,64; 2,35; p = 0,538). A 2. vizsgalatban tul kevés esemény volt a
placebo terapias karon ahhoz, hogy a hospitalizaciot vagy a siirgdsségi osztalyra torténé bemenetelt
igényld exacerbatiokra vonatkozdan kovetkeztetéseket lehessen levonni.

Mind az 1., mind a 2. vizsgalatban a benralizumabot kap6 betegeknél az asztmas tiinetek (asztma
Osszpontszam) statisztikailag szignifikans csokkenését tapasztaltak a placebdt kapo betegekhez
viszonyitva. A Fasenra-karon hasonlé javulast figyeltek meg az ACQ-6 és a standardizalt asztma
¢letmindségi kérd6iv 12 éveseknek és idosebbeknek (Standardised Asthma Quality of Life
Questionnaire for 12 Years and Older — AQLQ(S)+12) tartalméaban is (3. tdblazat).

3. tdblazat Az asztma tiinetek dsszpontszamaban, az ACQ-6-ban és az AQLQ(s)+12-ben a
kiindulasi értékhez képest bekovetkezett atlagos valtozas kezelések kozti kiildnbsége a kezelés
végen? — Nagy dozisu inhalacids kortikoszteroidot kapo és > 300 sejt/ul eosinophil-szamu betegek

1. vizsgalat 2. vizsgélat
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
(n=267) (n*=267) (n?=239) (n?=248)
Asztma osszesitett tiinetpontszam®
Atlag kiindulasi érték 2,68 2,74 2,76 2,71
A kiindulasi értékhez -1,30 -1,04 -1,40 -1,16
viszonyitott javulas

Kilonbség (95%-os Cl) -0,25 (-0,45; -0,06) -0,23 (-0,43; -0,04)

p-érték 0,012 0,019

ACQ-6

Atlag kiindulasi érték 2,81 2,90 2,80 2,75
A Kiindulasi értékhez -1,46 -1,17 -1,44 -1,19

viszonyitott javulas

Kilsnbség (95%-0s Cl) -0,29 (-0,48; -0,10) -0,25 (-0,44; -0,07)

AQLQ(S)+12

Atlag kiindulasi érték 3,93 3,87 3,87 3,93

A kiindulasi értékhez
viszonyitott javulas

1,56 1,26 1,56 131

Kilénbség (95%-0s Cl) 0,30 (0,10; 0,50) 0.24(0,04; 0,45)

& A betegek szama (n) kismértékben valtoz6, mert az egyes valtozok esetén azoknak a betegeknek a szama,
akiknél rendelkezésre alltak adatok, eltérd volt. A bemutatott eredmények minden egyes valtozo esetén az
utolso, rendelkezésre allé adatokon alapulnak.

b Asztma tiinetskala: 6sszpontszam 0-t6l (legkevesebb) 6-ig (legtobb); nappali és éjszakai asztma
tlnetpontszam 0-t6l (legkevesebb) 3-ig (legtdbb) tinet. Az individualis nappali és éjjeli pontszdmok
hasonl6ak voltak.

A korabbi exacerbatids anamnézis szerinti alcsoport-analizisek

Az 1. és 2. vizsgalatok alcsoport-analizisei azokat a betegeket, akiknél a vizsgalatot megel6zéen
magasabb exacerbatios arany szerepelt az anamnézisében, a kezelésre adott valaszreakcid javulasanak
potencialis elérejelzéjeként azonositottak. Onmagaban vagy a vérben 1évé eosinophilsejtek kiindulasi
szamaval egyutt figyelembe véve, ezek a faktorok még tovabb azonositjak azokat a betegeket, akiknél
még jobb valaszreakcio érhetd el benralizumab-kezeléssel (4. tablazat).
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4. tdblazat Exacerbatio arany és légzésfunkcidé (FEV1) a kezelés végén, az el6z6 évben észlelt
exacerbatiok szdma alapjan — Nagy dézisu inhaléacios kortikoszteroidot kapd és > 300 sejt/ul
eosinophil sejtszamu betegek

1. vizsgalat 2. vizsgélat
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
(n=267) (n =267) (n =239) (n=248)
Kiindulasi érték: 2 exacerbatio
n 164 149 144 151
Exacerbatio arany 0,57 1,04 0,63 0,62
Kildnbség -0,47 0,01
Raéta arany (95%-os ClI) 0,55 (0,37; 0,80) 1,01 (0,70; 1,46)
A bronchodilatator 0,343 0,230 0,266 0,236
elétti FEV; atlagos
valtozasa
Kiilénbség (95%-0s CI) 0,113 (-0,002; 0,228) 0,029 (-0,079; 0,137)
Kiindulasi érték: 3 vagy tébb exacerbatio
n 103 118 95 97
Exacerbatio arany 0,95 2,23 0,82 1,65
Kiilénbség -1,28 -0,84
Rata arany (95%-os Cl) 0,43 (0,29; 0,63) 0,49 (0,33; 0,74)
A bronchodilatator 0,486 0,251 0,440 0,174
elétti FEV; atlagos
valtozasa
Kiilénbség (95%-0s CI) 0,235 (0,088; 0,382) 0,265 (0,115; 0,415)

Per os kortikoszteroid doziscsokkentési vizsgalatok

A ZONDA (3. vizsgalat), amely placebokontrollos vizsgalat és a PONENTE (6. vizsgalat), amely egy
egykard, nyilt elrendezésti vizsgalat, a benralizumab hatésat értékelte a fenntartd per os
kortikoszteroid alkalmazas csokkentésére vonatkozéan.

A 3. vizsgalatban az elsddleges végpont a vizsgalat megkezdése és a 24. és 28. hét kdzott adott utolso
per os kortikoszteroid ddzis szazalékos csdkkenése volt, az asztma kontroll fenntartasa mellett.
A 3. vizsgalat eredményeit az 5. tablazat foglalja dssze.

5. tablazat A benralizumab - hatasa a per os kortikoszteroid dozis csokkentésére, 3. vizsgalat

Benralizumab Placebo
(n=73) (n=175)
Wilcoxon rangdsszeg proba (elsédleges analizis médszer)
A napi per os kortikoszteroid adag %-0s cstkkenése a vizsgélat .
megkezdésétdl szamitva (95%-0s Cl) 75(60; 88) 25(0.33)
Wilcoxon rangdsszeg proba, p-értek <0,001

Proporciondlis esély modell (szenzitivitasi analizis)

A per os kortikoszteroid dozisanak szazalékos csokkenése a vizsgalat megkezdésétdl a 28. hétig

> 90%-0s csokkenés 27 (37%) 9 (12%)
> 75%-0s csokkenés 37 (51%) 15 (20%)
> 50%-0s csokkenés 48 (66%) 28 (37%)
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Benralizumab Placebo
(n=73) (n=175)
> 0%-0s csokkenés 58 (79%) 40 (53%)
A per os kortikoszteroid dézisa nem valtozott vagy nem 15 (21%) 35 (47%)
csokkent
Esélyhanyados (95%-o0s CI) 4,12 (2,22; 7,63)
A per os kortikoszteroid dézis napi 0 mg-ra tortént csokkenése* | 22 (52%) 8 (19%)
Esélyhanyados (95%-os ClI) 4,19 (1,58; 11,12)
A per os kortikoszteroid dozis napi < 5 mg-ra tortént csokkenése | 43 (59%) 25 (33%)
Esélyhanyados (95%-os ClI) 2,74 (1,41; 5,31)
Exacerbatio arany 0,54 1,83
Rata arany (95%-os ClI) 0,30 (0,17; 0,53)
Hospitaliz_éciéjc/sﬁrgc’isségi osztalyra menetelt igényld 0,02 0,32
exacerbatio arany
Rata arany (95%-os ClI) 0,07 (0,01; 0,63)

" Csak a legkedvezdbb, 12,5 mg vagy kisebb kiindulasi per os kortikoszteroid dézissal kezelt betegek voltak
alkalmasak a vizsgalat alatt a per os kortikoszteroid d6zis 100%-0s csokkenésének elérésére.

A légzésfunkciot, az asztma tiinetpontszamot, az ACQ-6-ot és az AQLQ(S)+12-t szintén értékelték a
3. vizsgélatban, és a kapott eredmények hasonldak voltak az 1. és 2. vizsgalat eredményeihez.

A 6. vizsgalatba 598, sulyos asztmaban szenvedd felnétt beteget vontak be (a belépéskori vér
eosinophil sejtszama > 150 sejt/ul vagy > 300 sejt/ul az elmult 12 hénapban, ha a vizsgalatba valo
belépési szamuk < 150 sejt/ul), akik ordlis kortikoszteroid-fiiggdek voltak.

Az elsédleges végpont azon betegek aranya volt, akik megsziintették a per os kortikoszteroid
alkalmazésat az asztmakontroll fenntartasa mellett, valamint azon betegek aranya, akik 5 mg-nal
kisebb vagy azzal egyenld végsé per os kortikoszteroid-dozist értek el, mikdzben fenntartottak az
asztmakontrollt, figyelembe véve a mellékvese miikodését. A fenntartd per os kortikoszteroid
alkalmazast megsziintetd betegek aranya 62,9% volt.

Azon betegek aranya, akik 5 mg-nal kisebb vagy azzal egyenl6 per os kortikoszteroid dozist értek el

(az asztmakontroll fenntartdsa mellett, és nem korlatozva a mellékvese funkcigjat) 81,9% volt. A per
os kortikoszteroid csokkentésére gyakorolt hatdsok hasonléak voltak, fliggetlendl a vér eosinophil
sejtszamatol a vizsgalatba vald belépéskor (beleértve azokat a betegeket is, akiknek vér eosinophil
sejtszama < 150 sejt/ul), és tovabbi 24-32 hétig fennmaradtak. Az éves exacerbatios rata a
6. vizsgalatban hasonlé volt a korabbi vizsgalatok soran tapasztalthoz.

Hosszu tavu kiterjesztéses vizsgalatok

A benralizumab hosszu tv( hatadsossagat és biztonsagossagat egy 111 fazisu, 56 hetes Kiterjesztéses
vizsgalatban, a BORA-vizsgalatban értékelték (4. vizsgalat). A vizsgalatba 2123 beteget vontak be,
2037 felndbttet és 86 serdiilét (12 évest és ennél idésebbet) az 1., 2. és a 3. vizsgalatokbdl. A

4. vizsgélat a benralizumab hosszU tavl hatasat értékelte az éves exacerbatids ardnyra, a
légzésfunkciora, az ACQ-6-ra, AQLQ(S)+12-re és a per os kortikoszteroid-csokkenés fenntartasara az
elézetes vizsgalatokban vizsgalt két adagolasi séma mellett.

A javasolt adagolasi rend mellett az exacerbatio éves aranyaban megfigyelt csokkenés a megel6z6
placebo-kontrollos 1. és 2. vizsgalatban (az olyan betegeknél, akiknél a kiindulasi eosinophil sejtszam
> 300 sejt/ul volt, és akik nagy ddzisu inhalacios kortikoszteroidot alkalmaztak) a kezelés masodik éve
alatt is fennmaradt (6. tdblazat). Azok kozil a betegek kozil, akik benralizumabot kaptak a megel6z6
1. és 2. vizsgalatban, 73% volt exacerbatio-mentes a kiterjesztéses 4. vizsgalatban.
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6. tablazat A Kiterjesztett terapias periodus alatti exacerbatiok®

Placebo® Benralizumab
(n=338) (n=318)
1. és 2. vizsgalat 1. és 2. vizsgélat 4. vizsgélat 1.,2.6s
4°, vizsgalat
Arany 1,23 0,65 0,48 0,56

& Azok a betegek léptek &t az el6z6 1. és 2. vizsgalathdl a 4. vizsgélatba, akiknél a kiindulési eosinophil sejtszam

> 300 sejt/pl volt, és akik nagy dozist inhalacios kortikoszteroidot alkalmaztak.

b Az 1. és 2. vizsgalatban placeboval kezelt betegek legfeljebb az el6z8 vizsgélat végéig maradtak bent (48 hétig az
1. vizsgalatban és 56 hétig a 2. vizsgalatban).

¢ A kezelés teljes id6tartama: 104 — 112 hét.

A hatés hasonl6 fennmaradésat figyelték meg a 4. vizsgalatban a Iégzésfunkcio, az ACQ-6 és az
AQLQ(S)+12 esetén (7. tablazat).

7. tAblazat A légzésfunkcioban, az ACQ-6-ban és az AQLQ(S)+12-ben a vizsgalat megkezdésétol
bekdvetkezett valtozas?

1. és 2. vizsgalat,a | 1. és 2. vizsgélat, 4. vizsgélat, a
vizsgalat a kezelés vége® kezelés véged
megkezdésekor®

Bronchodilatator elétti FEV (liter)
n 318 305 290
Atlag kiindulasi érték (SD) 1,741 (0,621) -- --
A vizsgalat megkezdésétol - 0,343 (0,507) 0,404 (0,555)
bekdvetkezett valtozas (SD) ©
ACQ-6
n 318 315 296
Atlag kiindulasi érték (SD) 2,74 (0,90) - -
A vizsgalat megkezdésétol - -1,44 (1,13) -1,47 (1,05)
bekdvetkezett valtozas (SD) ©
AQLQ(S)+12
n 307 306 287
Atlag kiindulasi érték (SD) 3,90 (0,99) -- --
A vizsgalat megkezdésétol - 1,58 (1,23) 1,61 (1,21)
bekdvetkezett valtozés (SD)

n = az idépontban adatokkal rendelkezd betegek szama. SD = sz4rés.

Kiindulasi eosinophil sejtszam > 300 sejt/ul, és nagy ddzisu inhalacios kortikoszteroidot alkalmazok. a
benralizumabot a javasolt adagolasi rend szerint alkalmaztak.

Az 1. és 2. vizsgalat integralt analizisében a vizsgalat megkezdésekor a felnéttek és serdiilok vettek részt.

¢ Az 1. vizsgélat (48 hét) és a 2. vizsgélat (56 hét) integralt analizise a kezelés végén (End of Treatment - EOT).

A kezelés vége a 4. vizsgalat esetén a 48. hét volt (az utols6 idépont a felndttektdl és serdiil6ktd] szarmazo adatok
esetén).

A kiindulasi érték az 1. és 2. vizsgalat esetén a benralizumab-kezelés megkezdése el6tt.

A 4. vizsgalatban értékelték a hatdsossagot azoknal a betegeknél is, akiknél a vérben a kezdeti
eosinophil sejtszam < 300 sejt/ul volt, és a hatasossag az 1. és 2. vizsgalatban tapasztalttal megegyez6
volt.
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A Kiterjesztéses vizsgalatban a napi per os kortikoszteroid dozis csokkenésének fennmaradasat szintén
megfigyelték a 3. vizsgalatbdl bevont betegeknél (1. &bra).

1. &bra A napi per os kortikoszteroid median szazalékos csokkenése az idé miulasaval (3. és
4. vizsgélat)?
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Hetek

a. Az el6z0 3. vizsgalatnak azok a betegei, akik folytattdk a benralizumab-kezelést a 4. vizsgélatban. A betegek
szaméara megengedett volt, hogy a 4. vizsgalatban eltdltott legalabb 8 hét utan belépjenek egy méasodik
kiterjesztéses vizsgalatba, anélkil, hogy befejeznék az 56 hetes kiterjesztéses idészakot.

Az 5. vizsgalatban, amely a masodik hosszu tava biztonsagossagi kiterjesztéses vizsgalat (lasd
4.8 pont), a jovahagyott adagolasi rend szerint kezelt betegek éves exacerbacios aranya (0,47) hasonld
volt az el6z6, 1., 2. (0,65) és 4. (0,48) vizsgalatban leirtakhoz.

Eosinophil granulomatosis polyanaiitissel (EGPA)

A benralizumab hatasossagat egy 52 hetes kezelési idotartamu randomizalt, kettds vak,
aktiv-kontrollos, non-inferioritasi klinikai vizsgalatban értékelték, EGPA-ban szenvedd, 18 éves és
iddsebb betegeknél. Osszesen 140 beteget randomizaltak, hogy 4 hetente 30 mg benralizumabot vagy
300 mg mepolizumabot kapjanak subcutan. A bevont betegek koreldzményében relapszald vagy
refrakter betegség szerepelt, és stabil per os kortikoszteroid kezelést kaptak (per os kortikoszteroid,;

> 7,5 - <50 mg/nap prednizolon/prednizon), stabil immunszuppressziv kezelés mellett vagy anélkiil
(kivéve a ciklofoszfamidot). A vizsgalat megkezdésekor a per os kortikoszteroid napi adagja 10 mg
volt, és a betegek 36%-a kapott immunszuppressziv kezelést. A per os kortikoszteroid adagja
fokozatos leépitésre keriilt a vizsgalatot végzé megitélése alapjan. Az aktiv, szervet vagy életet
veszélyeztetd EGPA-ban szenvedd betegeket kizartak a vizsgalatbol.

Remisszio

Az elsddleges végpont a remisszidban 1év6 betegek aranya volt, meghatarozasa szerint a Birmingham
vasculitis aktivitasi pontszam (Birmingham Vasculitis Activity Score — BVAS) = 0 (nincs aktiv
vasculitis), plusz a prednizolon/prednizon dozisa < 4 mg/nap, mind a 36. héten, mind a 48. héten.
Amint azt a 8. tdblazat mutatja, a benralizumab non-inferioritast mutatott a mepolizumabbal szemben,
az elsddleges végpont esetén. A remisszid felhalmozott id6tartamanak eredményeit és a remisszio
Osszetevoit szintén a 8. tdblazat mutatja.
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8. tablazat Remisszio és a remisszié osszetevoi EGPA-ban

Remisszid Per os kortikoszteroid < BVAS =0
(per os kortikoszteroid 4 mg/nap
<4 mg/nap +
BVAS =0)
Benra? Mepo® Benra? MepoP Benra? MepoP
n=70 n=70 n=70 n=70 n=70 n=70
Remisszioban 1év6 betegek a 36. és a 48. héten is
Betegek, n (%)° 40 (58) 40 (57) 42 (61) 41 (58) 58 (83) 59 (84)
A remisszios 1,21 2,64 -1,17
rataban mutatkozd
kilonbségek (%)° (-14,12, 16,53) (-12,67, 17,95) (-13,27, 10,94)
(95%-o0s CI) (0,88)¢ (0,74)4¢ (0,85)%¢
(p-érték)
Felhalmozott idétartam 52 hét alatt, n (%0)
0 hétf 9 (13) 15 (21) 9 (13) 12 (17) 0 0
>0-<12 hét 13 (19) 10 (14) 11 (16) 12 (17) 0 2 (3)
12 — < 24 hét 8 (11) 8 (11) 9(13) 8 (11) 2(3) 2 (3)
24 — < 36 hét 20 (29) 19 (27) 19 (27) 18 (26) 6 (9) 7 (10)
> 36 hét 20 (29) 18 (26) 22 (31) 20 (29) 62 (89) 59 (84)

n = az elemzésben résztvevo betegek szama.

& Benralizumab (Benra) 30 mg, 4 hetente adva.

Mepolizumab (Mepo) 300 mg, 4 hetente adva.

Modellre korrigalt szazalékaranyok.

Szuperioritési vizsgélat esetén alkalmazva.

Az elére meghatarozott, multiplicitasi vizsgalati folyamat soran formalisan nem vizsgaltak.
Remisszi6 egyetlen ponton sem Kkerilt elérésre.

- e oo o

A kezelés els6 24 hetében remissziot elérd és az 52 héten at remisszidban marad6 betegek aranya 42%
volt a benralizumab és 37% volt a mepolizumab esetén (a kezelésre reagaldk aranyaban mutatkozo
kiilénbség 5,54% volt, 95%-o0s CI: -9,30; 20,37; nominalis p-érték: 0,46).

A BVAS =0, plusz a prednizolon/prednizon dézisa < 7,5 mg/nap alternativ remisszids definicio
alkalmazasaval a csoportok kdzott konzisztens hatasossagot figyeltek meg ezeknek a végpontoknak az
esetén.

A betegek elérték az elsddleges remisszios végpontot az elére meghatarozott demografiai és kiindulasi
jellemzok altal meghatarozott alcsoportok esetén.

Relapszus

Az els6 relapszusig (vasculitis, asztma vagy sino-nasalis) eltelt id6 relativ hazardja 0,98 volt (95%-0s
Cl: 0,53; 1,82; nominalis p-érték: 0,95). Relapszust a benralizumabot kap6 betegek 30%-anal és a
mepolizumabot kapd betegek 30%-anal figyeltek meg. Az évenkénti relapszus rata 0,50 volt a
benralizumabot kapd betegeknél, illetve 0,49 volt a mepolizumabot kapd betegeknél (rata arany: 1,03;
95%-0s Cl: 0,56; 1,90; nominalis p-érték: 0,93). A relapszus tipusa konzisztens volt a benralizumabot
vagy a mepolizumabot kap6 betegeknél.

Per os adott kortikoszteroidok

A 48. - 52. hét alatt per os adott kortikoszteroidok atlagos napi dozisat a 9. tablazat mutatja be. A per
os adott kortikoszteroidok dozisanak 100%-0s csokkenését figyelték meg a benralizumabot kapo
betegek 41%-&nél, szemben a mepolizumabot kapd betegek 26%-aval (kilonbség 15,69%; 95%-os Cl:
0,67; 30,71; nominalis p-érték: 0,04).
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9. tablazat Az atlagos napi per os kortikoszteroid adag a 48. — 52. hét alatt, EGPA-ban

A betegek szdma (%0)
Benralizumab? (n = 70) Mepolizumab® (n = 70)
0 mg 29 (41) 19 (27)
>0-<4,0mg 19 (27) 30 (43)
>4,0-<7,5mg 15 (21) 13 (19)
>7,5mg 7 (10) 8 (11)

n = az elemzésben résztvevo betegek szama.
& Benralizumab 30 mg, 4 hetente adva.
b Mepolizumab 300 mg, 4 hetente adva.

Asztma kontroll kerdsiv-6 (ACQ-6)

A vizsgalat megkezdésétdl az ACQ-6-ban bekdvetkezett atlagos valtozas -0,57 volt a benralizumab,
illetve -0,61 volt a mepolizumab esetén (kiilénbség 0,05; 95%-o0s CI: -0,18; 0,27; nominalis p-érték:
0,67).

Immunogenités

Osszességében, a kezelés kovetkeztében kialakult gydgyszerellenes antitest (anti-drug antibody -
ADA)-vélasz a benralizumab javasolt adagolasi rendjével kezelt 809 asztmas beteg kozil 107-nél
(13%) alakult ki a Il fazisu placebo-kontrollos, exacerbaciora vonatkozé vizsgélatok 48 - 56 hetes
kezelési id6szaka alatt. A legtobb antitest neutralizald volt, és perzisztens. A magas gyogyszerellenes
antitesttiterii betegeknél, az antitest-negativ betegekkel szemben a benralizumab-ellenes antitestek
megléte egydittjart fokozott benralizumab-clearance-szel és a vérben 1év6 eosinophil sejtek emelkedett
szamaval. Kivételes esetekben a vérben 1év6 eosinophil sejtek szintje a kezelés el6tti szintekre
visszatért. A jelenlegi betegkovetési tapasztalatok alapjan a gyogyszerellenes antitestek és a
hatasossag vagy a biztonsagossag kozotti 6sszefiiggésre utald bizonyiték nem volt észlelhetd.

A 111 fazisu placebo-kontrollos vizsgalatokban, a masodik éves kezelés utan 510, asztmas beteg kozil
tovabbi 18-nal (4%) volt jelen a kezelés kdvetkeztében tjonnan kialakult antitest. Osszességében
azoknal a betegeknél, akik a megel6z6 vizsgalatokban gyogyszerellenes antitest-pozitivak voltak, az
antitest-titerek stabilak maradtak vagy csokkentek a kezelés masodik évében. A gyogyszerellenes
antitestek és a hatasossag vagy biztonsagossag kozotti 0sszefliggésre utald evidenciat nem észleltek.

Az EGPA-ben szenvedd betegeknél a kezelés kovetkeztében kialakult gyogyszerellenes antitest-valasz
a benralizumabbal kezelt 67 beteg kéziil 6-nal (9%) alakult ki a 111. fazisa, aktiv-kontrollos, 52 hetes
kezelési idOszak alatt. A gyogyszerellenes antitest-pozitiv betegek kozil egynél mutattak ki
neutralizald antitest aktivitast.

Gyermekek és serdiilok

Asztma

Széznyolc, 12 és 17 éves kor kozotti, asztmas gyermeket és serdiilét vontak be a I11. fazisu
vizsgalatokba (1. vizsgélat: n = 53, 2. vizsgalat: n = 55). KozUlik 46 kapott placebot, 40 kapott
benralizumabot kezdetben 3 alkalommal 4 hetente, majd ezt kovetden 8 hetenkénti adagolasban, és 22
kapott folyamatosan 4 hetente benralizumabot. Ezekben a vizsgélatokban az asztma exacerbatio
arénya a vegul javasolt adagolasi rend szerint alkalmazott benralizumabbal kezelt serdiilé betegeknél
0,70 volt (n = 40, 95%-os Cl: 0,42; 1,18), szemben a placebo esetén észlelt 0,41-gyel (n = 46, 95%-0s
Cl: 0,23; 0,73); a rata arany 1,70; 95%-os Cl: 0,78; 3,69.
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Az 1. és 2. vizsgalat 12 és 17 eves kor kdzotti gyermek és serdiilékoru betegei (n = 86) a
4. vizsgalatban legfeljebb 108 hétig folytattak a benralizumab-kezelést. A hatasossag és a
biztonséagossag 6sszhangban volt a €l6z6 vizsgalatokban tapasztaltakkal.

Egy nyilt elrendezésii, 48 hetes, nem kontrollalt farmakokinetikai és farmakodindmias vizsgalatban
korlatozott szamd, nem kontrollalt, stlyos asztmaban szenvedd 6 és 11 éves kor kozotti betegek
(n = 28) vér eosinophil sejtszam deplécidja hasonlo volt a felnétt és a serdiilokord betegekéhez.

Nem vonhaté le kdvetkeztetés az asztmaban mutatott hatdsossagra vonatkozdan a gyermekeknél és
serdiil6knél (l&sd 4.2 pont).

Az Eurodpai Gybgyszerigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb tovabbi korosztalynal halasztast
engedélyez a benralizumab vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden asztmaban
(l&sd 4.2 pont, gyermekgydgyéaszati alkalmazéasra vonatkozo informéaciok).

Eosinophil granulomatosis polyangiitissel (EGPA)

Az Eurodpai Gybgyszerligynokség a gyermekek és serdiilok esetében egy vagy tébb korosztalynal
halasztast engedélyez a benralizumab vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen
EGPA-ban (lasd 4.2 pont, gyermekgyo6gyaszati alkalmazasra vonatkozé informéaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A benralizumab alébbi farmakokinetikai tulajdonsagai az asztmaban végzett vizsgalatok populacios
farmakokinetikai analizisein alapulnak. Az asztmas betegeknél a benralizumab farmakokinetikaja
dozisfiiggé volt a subcutan alkalmazas melletti 2 -200 mg koz6tti dozistartomanyban.

Felszivodas

Az asztmaés betegeknek tortént subcutan beadas utan az abszorpcios felezési id6 3,5 nap volt. A
populacids farmakokinetikai analizis alapjan a becsult abszolut biohasznosulas megkozelitéleg 59%
volt, és nem volt klinikailag jelentés kiilonbség a relativ biohasznosulasban a hasfalba, a combba vagy
a felkarba torténo beadas esetén.

Eloszlas

A populacio6s farmakokinetikai analizis alapjan a benralizumab centralis és a periférias eloszlasi
térfogata egy 70 kg-os egyén esetén sorrendben 3,11 és 2,5 | volt.

Biotranszformécié

A benralizumab humanizalt IgG1 monoklonalis antitest, amelyet proteolitikus enzimek bontanak le,
melyek test szerte megtalalhatdak, nem csak a majban.

Eliminéacid

A populacios farmakokinetikai analizis alapjan a benralizumab lineéris farmakokinetikat mutat, és
nincsen célreceptor altal medialt clearance Utvonalra utalé bizonyiték. A benralizumab becsiilt
szisztémas clearance-e 0,29 I/nap volt. Az EGPA-ben szenvedd betegeknél a modell alapjan becsiilt
szisztémas clearance 0,22 I/nap volt. Subcutan beadast kdvetden az eliminacios felezési id6
megkdzelitéleg 15,5 nap volt.

Kildnleges betegcsoportok

Idések (> 65 év)
Populacids farmakokinetikai analizis alapjan az életkor nem befolyasolta a benralizumab clearance-ét.
75 év feletti betegekre vonatkozéan azonban nincsenek adatok.
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Gyermekek és serdiilok

A populécios farmakokinetikai analizis és a klinikai vizsgélati adatok alapjan a benralizumab
farmakokinetikai tulajdonsagai a 6-17 éves asztmas gyermekeknél és serdiil6knél megegyeztek a
feln6tteknél észleltekkel, adott esetben figyelembevéve a testtdmeget (lasd 4.2 pont).

Nem, rassz
Egy populécios farmakokinetikai analizis azt mutatta, hogy a nemnek és a rassznak nem volt jelentds
befolyasa a benralizumab clearance-ére.

Vesekarosodas

A vesekarosodas benralizumabra gyakorolt hatasat értékeld, formalis klinikai vizsgalatokat nem
végeztek. A populécios farmakokinetikai analizis alapjan a benralizumab clearance-e a 30-80 ml/perc
kreatinin-clearance-ii betegeknél és az egészséges vesemiikodésii betegeknél hasonld volt. Korlatozott
mennyiségli adat all rendelkezésre a 30 ml/percnél alacsonyabb kreatinin-clearance-ii betegekkel
kapcsolatban; mindamellett a benralizumab nem a veséken keresztul Grdil.

Majkarosodas

A majkarosodas benralizumabra gyakorolt hatasat értékeld, formalis klinikai vizsgalatokat nem
végeztek. Az IgG monoklonalis antitestek elsdsorban nem a hepaticus utvonalon keresztiil iiriilnek ki a
szervezetbdl. A majfunkcié megvaltozasa varhatéan nem befolyésolja a benralizumab-clearance-ét. A
populacios farmakokinetikai analizis szerint a majfunkcios biolégiai markerek (GPT [ALAT], GOT
[ASAT] és bilirubin) kiindulasi értékei nem voltak klinikailag jelent6s hatassal a benralizumab
clearance-ére.

Kolcsonhatéasok

A populacios farmakokinetikai analizis alapjan az asztmas betegeknél gyakran egyiitt adott
gyogyszereknek (montelukaszt, paracetamol, protonpumpa-inhibitorok, makrolidek és a
teofillin/aminofillin) nem volt hatasa a benralizumab clearance-ére.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Mivel a benralizumab egy monoklonalis antitest, genotoxicitasi vagy karcinogenitasi vizsgalatokat
nem végeztek.

Preklinikai toxikoldgiai és/vagy farmakoldgiai vizsgalatok

A hagyomanyos, majmokkal végzett — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasi
dozistoxicitasi — vizsgalatokbdl szarmaz6 nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény
alkalmazésakor human vonatkozésban kilonleges kockazat nem varhatd. Cynomolgus majmoknak
torténd intravénas és subcutan adasa a periférias vérbeli és a csontvelébeli eosinophil-sejtek szaménak
csokkenésével tarsult, toxikologiai eltérések nélkil.

Vemhesség

A vemhes cynomolgus majmokkal végzett prenatalis és posztnatalis fejloddési vizsgalatokban nem
észleltek a benralizumabbal 6sszefliggd anyai, embrio-foetalis vagy posztnatélis hatasokat.

Termékenység

Célzott allatkisérleteket nem végeztek. A him és ndstény cynomolgus majmoknal nem észleltek a
reprodukcids paraméterckben bekévetkezd, a benralizumabbal 6sszefiiggd karosodast. A
benralizumabbal kezelt allatoknal a fizikai termékenységi paraméterek (beleértve a reproduktiv
szervek sulya és a reproduktiv szovetek hisztopathologidja) vizsgélata nem utalt a termékenység
karosodasara. A vemhesség alatt kezelt majmok ivadékainal azonban az eosinophil sejtek szama
alacsonyabb volt.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Hisztidin

Hisztidin-hidroklorid-monohidréat

Trehaldz-dihidrat

Poliszorbét 20 (E 432)

Injekcidhoz val6 viz

6.2  Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

A Fasenra-t legfeljebb 25 °C-os szobahdmérsékleten, legfeljebb 14 napig lehet tarolni. A
hiitészekrénybdl torténd kivétel utan a Fasenra-t 14 napon bell fel kell hasznlni, vagy ki kell dobni.
A fénytol valo védelem érdekében tartsa a dobozaban.

Nem fagyaszthato! Nem szabad felrazni! Ne tegye ki hohatasnak!

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

El6retoltott fecskendd

Egy milliliter oldat egy I. tipusu livegbdl késziilt, egyszer hasznalatos, eloretoltott fecskenddben,
amely egy 29 G-s, 12,7 mm-es, rozsdamentes acéltiivel van atszirva, merev tiivédovel és Fluorotec
bevonatu dugatty(-dugdval ellatva, egy passziv biztonsagi eszkdzben.

1 db eldretoltott fecskendot tartalmazo csomagolas.

Eloretoltott injekeiods toll

Egy milliliter oldat egy I. tipusu tivegbdl késziilt, steril, egyszer hasznalatos, eloretdltott injekcios
tollban, ami egy 29 G-s, 12,7 mm-es, rozsdamentes acéltiivel van atszarva, merev tiivédével és
Fluorotec bevonati dugattyuval ellatva, egy eldretdltott injekeids tollban.

1 db eléretoltott injekceios tollat tartalmazo csomagolas.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az alkalmazas eldtt hagyja az eléretoltott fecskend6t vagy eldretoltott injekeids tollat
szobahdmérsékletiire (20 °C — 25 °C) melegedni, ugy, hogy a dobozt korulbelil 30 percre ki kell venni
a hiitészekrénybdl.

A Fasenra-t a beadas el6tt szemrevételezéssel ellendrizze, hogy nem tartalmaz-e szemcsés anyagot,
vagy nem szinezddott-e el. A Fasenra atlatszo vagy opalos, szintelen vagy sarga, €s attetsz0 vagy
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fehér - tortfehér részecskéket tartalmazhat. Ne alkalmazza a Fasenra-t, ha a folyadék zavaros,
elszinez8dott, vagy ha nagyméretii részecskéket vagy idegen, szemcsés anyagot tartalmaz.

A Fasenra eloretoltott fecskendd vagy eléretoltott injekceios toll alkalmazashoz torténd elokészitésére

és beadasara vonatkozd tovabbi informaciokat és utasitdsokat a betegtajékoztato és az ,,Alkalmazasi

utasitas” tartalmazza.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sdodertélje

Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1252/001 1 eloretoltott fecskendd

EU/1/17/1252/002 1 elbretoltott injekceios toll

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. januér 08.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2022. szeptember 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A.  ABIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetl hatdanyag gyartdjanak neve és cime

AstraZeneca Pharmaceuticals LP Frederick Manufacturing Center (FMC)
633 Research Court

Frederick, Maryland

21703

Egyesiilt Allamok

A qgyartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyarto(k) neve és cime

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svédorszag

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Egyesiilt Kiralysag

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Hollandia

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel6s gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK
o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelGen kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az els6 PSUR-t az engedélyezést
kdvetd 6 honapon beliil koteles benyujtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8. 2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockédzatkezelési terv benyujtandé a kovetkezd esetekben:

e haaz Europai Gyogyszerugynokseg ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 0j informacio
érkezik, amely az el6ny/kockazat profil jelentés valtozadsahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra irAnyuld) Ujabb, meghataroz6 eredmények
szletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Fasenra 30 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben
benralizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy eldretdltott fecskendé 30 mg benralizumabot tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, trehaldz-dihidréat, poliszorbat 20,
injekciohoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db eloretoltott fecskendd

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
Alkalmazas elétt olvassa el az alkalmazasra vonatkozo utasitasokat és a betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP

Eldobas datuma:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd, nem szabad felrazni vagy héhatasnak kitenni!
A fényt6l val6 védelem érdekében az eléretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1252/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

fasenra 30 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS, ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Fasenra 30 mg oldatos injekci6 eléretdltott fecskenddben
benralizumab

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB

Bor ala torténd beadasra.

Hutészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd, nem szabad felrazni vagy héhatasnak kitenni!

A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fasenra 30 mg
injekcio
benralizumab
SC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL

1. A GYOGYSZER NEVE

Fasenra 30 mg oldatos injekci6 eléretoltott injekcios tollban
benralizumab

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Egy eldretoltott injekcios toll 30 mg benralizumabot tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, trehal6z-dihidrat, poliszorbat 20,
injekcidhoz valé viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1 db eldretoltott injekcios toll
1 db Fasenra Pen-t tartalmaz6 kiszerelés

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Boér ala torténd beadasra.
Alkalmazas elétt olvassa el az alkalmazasra vonatkozo utasitasokat és a betegtajékoztatot!
Itt nyilik

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

EXP

Eldobas datuma:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthat0, nem szabad felrazni vagy héhatasnak kitenni!
A fényt6l val6 védelem érdekében az eléretoltott injekeids tollat tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1252/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

fasenra 30 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKESZOVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Fasenra 30 mg

injekcio

benralizumab

Bor ala torténd beadasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 ml

6. EGYEB

AstraZeneca
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Fasenra 30 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
benralizumab

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lé&sd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Fasenra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Fasenra alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Fasenra-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fasenra-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

U wd P

1. Milyen tipusu gyogyszer a Fasenra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Fasenra?

A Fasenra hatéanyaga a benralizumab. Ez egy monoklonalis ellenanyag, egy olyan fehérjetipus, amely
felismeri és hozzakotddik egy, a szervezetben 1évé specifikus célvegyilethez.

A benralizumab célpontja egy interleukin-5 receptor nevii fehérje, amely egy bizonyos fehérvérsejten,
az eozinofil sejteken talalhato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Fasenra?

Asztma

A Fasenra-t stlyos eozinofilias asztma kezelésére alkalmazzak felnétteknél. Az eozinofilids asztma
az asztmanak az a tipusa, amikor a betegek vérében vagy tiidejében tul sok az eozinofil sejt.

A Fasenra-t egyéb, az asztma kezelésére alkalmazott gydgyszerekkel egyiitt alkalmazzak (nagy dézisu
,.kortikoszteroid belégz6készitmények™ és mas, asztma ellenes gyogyszerek), amikor ezek a
gyogyszerek 6nmagukban nem képesek a betegség kezelésére.

Eozinofil granulomatézis poliangiitisszel (EGPA)

A Fasenra-t az EGPA kezelésére alkalmazzak felnétteknél. Az EGPA egy olyan betegség, amikor
az emberek vérében és szOveteiben tul sok az eozinofil sejt, és a vaszkulitisz egy formaja is kialakul
naluk. Ez azt jelenti, hogy gyulladas van az erekben. Ez a betegseg leggyakrabban a tiid6t és a
mellékiregeket érinti, de gyakran mas szerveket is érint, mint példaul a bért, a szivet és a vesét.

Hogyan hat a Fasenra?

Az eozinofil sejtek olyan fehérvérsejtek, amelyek részt vesznek az asztmaval és EGPA-val kapcsolatos
gyulladasos folyamatokban.

A Fasenra, az eozinofil sejtekhez valé kapcsolodassal hozzajarul azok szamanak és a gyulladasos
folyamatok csokkentéséhez.

Melyek a Fasenra alkalmazasanak elényei?
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Asztma

A Fasenra csokkentheti az On altal tapasztalt asztmas rohamok szamat, javithatja a légzést és
csokkentheti az asztmas tiineteket. Ha On ,,sz4jon 4t szedett kortikoszteroidokat” szed, a Fasenra
alkalmazésaval ezen, az asztma kezelésére szedett gydgyszereknek a napi adagja is csokkenthet6, vagy
szedésiik abba is hagyhato.

EGPA

A Fasenra képes csokkenteni az EGPA tiineteit és megeldzni az EGPA fellangolasait. Ez a gyogyszer
lehetdveé teszi még, hogy csokkentse a tiinetek megsziintetéséhez sziikséges, szajon at szedett
kortikoszteroidok adagjat.

2. Tudnivalok a Fasenra alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Fasenra-t:

e haallergias a benralizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevjére.
Amennyiben tgy gondolja, hogy ez vonatkozik Onre, kérdezze meg kezeléorvosat, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészet.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Fasenra beadasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel
vagy gyogyszerészével:

o ha Onnek parazitafertézése van, vagy olyan teriileten ¢l, ahol a parazitafertézések gyakoriak,
vagy ilyen terletre utazik. Ez a gyogyszer gyengitheti a bizonyos tipusu parazitafertézésekkel
szembeni védekezOképességét,

e ha Onnek korabban allergias reakcidja volt egy injekciora vagy egy gyogyszerre (lasd
4. pontban az allergias reakcid tuneteit).

Szintén beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével, amikor a Fasenra-t alkalmazzak Onnél:

. ha az ezzel a gydgyszerrel végzett kezelés alatt asztmaja nem javul vagy sulyosbodik.
o ha Onnek barmilyen, allergias reakcidra utalo tiinete van (lasd 4. pont). Az ezt a gyogyszert
kapo betegeknél allergias reakciok léptek fel.

A Fasenra nem rohamold6 gyogyszer. Ne hasznalja hirtelen fellép6 asztmas roham kezelésére.

A sulyos allergias reakciok tineteinek figyelése

A Fasenra esetleg stlyos allergias reakciokat okozhat. Onnek a Fasenra alkalmazasa alatt figyelnie
kell ezeknek a reakcidknak a jeleit (ilyen példaul a csalankiiités, a borkiiités, a 1égzési problémék, az
ajulas, a szédilés, a szédiilésérzés és/vagy az arc, a nyelv vagy a szaj duzzanata).

Fontos, hogy beszéljen kezeldorvosaval arrdl, hogy hogyan ismeri fel a stlyos allergias reakciok korai
tlneteit, és hogyan kezelje ezeket a reakcidkat, ha azok jelentkeznek.

A biol6giai gyogyszerek nyomonkovethetéségének javitasa érdekében minden alkalommal, amikor 0]
Fasenra dobozt kap, jegyezze fel a nevet és a gyartasi tétel szamot, beleértve az eléretoltott fecskendd
kiils6 dobozan és cimkéjén 1évot is. Mellékhatasok bejelentésekor adja meg ezeket az informéciokat.

Mas, asztma vagy EGPA elleni gydgyszerek
Ne hagyja hirtelen abba a betegségére szedett egyéb gyogyszereinek alkalmazésat vagy ne
modositson az adagolason, amikor elkezdik alkalmazni a Fasenra-t.

Amennyiben az On kezelésre adott valaszreakcidja lehetdvé teszi, kezeldorvosa megprobalja majd

csokkenteni néhany gyogyszerének az adagjat, kiilondsen a ,,kortikoszteroidnak™ nevezettekét. Erre
azonban csak fokozatosan kertlhet sor és kezel6orvosa kdzvetlen felligyelete mellett.
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A Fasenra alkalmazasa el6tt feltétlendl tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyodgyszereirdl.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gydgyszert 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiléknek, mert a gydgyszer
biztonsédgossaga és hatasossaga ebben a betegpopuléciéban nem ismert.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval.

Ne alkalmazza a Fasenra-t, ha terhes, csak akkor, ha kezel6orvosa azt javasolta Onnek. Nem ismert,
hogy a Fasenra karosithatja-e a magzatat.

Nem ismert, hogy a Fasenra dsszetevoi kivalasztddnak-e az anyatejbe. Ha On szoptat, vagy azt
tervezi, hogy szoptatni fog, beszéljen kezeléorvosaval.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Fasenra befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

A Fasenra poliszorbat 20-at tartalmaz

Ez a gydgyszer 0,06 mg (novényi eredetii) poliszorbat 20-at tartalmaz 30 mg-os eléret6ltott
fecskendénként. A poliszorbat 20 allergias reakciokat okozhat. Mondja el kezeléorvosanak, ha Onnek
barmilyen, ismert allergija van.

3. Hogyan kell alkalmazni a Fasenra-t?

A gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert.

Asztma
A javasolt adag egy 30 mg-os injekcid. Az els6é harom injekciot 4 hetes idokozokben kell beadni. Ezt
kovetben a 30 mg-os injekcidkat 8 hetenként kell beadni.

EGPA
A javasolt adag egy 30 mg-os injekci6 4 hetente.

A Fasenra-t injekcioban, kozvetleniil a bor ala kell beadni (szubkutan). On és kezel6orvosa vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakember el kell, hogy dontse, hogy beadhatja-e sajat maganak a
Fasenra-t. Amennyiben korabban még nem kapott Fasenra-t vagy a Fasenra alkalmazasat kovetGen
allergias reakcioja volt, nem adhatja be sajat maganak a Fasenra-t.

Onnek vagy az On gondozoéjanak képzéshen kell részesiilnie, hogyan kell helyesen beadni a Fasenra
injekciot. A Fasenra alkalmazasa el6tt figyelmesen olvassa el az eléret6ltott fecskendd ,,Alkalmazasi
utasitas”-at.

Ha elfelejtette alkalmazni a Fasenra-t
Ha elfelejtett beadni egy adag Fasenra injekciot, miel6bb beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel.

A Fasenra-kezelés ledllitasa

Ne hagyja abba a Fasenra-kezelést, kivéve, ha azt kezeldorvosa javasolja Onnek. A Fasenra-kezelés
megszakitasa vagy leallitdsa az asztmas tlinetek vagy a rohamok visszatérését idézheti el6.

36



Ha az asztmas tlinetek a Fasenra injekcid alkalmazasa alatt sulyosbodnak, forduljon
kezeléorvosahoz!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos allergias reakcidék

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha Ugy gondolja, hogy allergias reakcidja lehet. llyen reakciok
felléphetnek 6rakon bellil vagy napokkal az injekcid alkalmazasa utan.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):
e anafilaxia
a tiinetek altaldban a kovetkezok:
o azarc, a nyelv vagy a szaj duzzanata
o légzési problémak
o 4julds, szédulés, szédiilésérzés (a vérnyomas leesése miatt).

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
o thlérzékenységi reakciok (csalankiutés, borkitités).

Egyéb mellékhatésok:

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

o fejfajas

o torokfajas (faringitisz)

o laz

o az injekcid beadasi helyén fellép6 reakciok (példaul fajdalom, bérpir, viszketés, duzzanat az

injekci6 beadasi helyéhez kozel).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozz4jarulhat ahhoz, hogy minél tébb informé&cid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fasenra-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A Fasenra csak egyszeri alkalommal hasznalhato fel!

A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati idé utan (EXP) ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A lejarati idd
az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fénytdl val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd.
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A fecskend6t legfeljebb 25 °C-os szobahémérsékleten, legfeljebb 14 napig lehet tarolni. A
hiitészekrénybdl torténd kivétel utan a Fasenra-t 14 napon beldl fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni,
és a kidobas datumat ra kell irni a dobozra.

Ne razza fel, ne fagyassza le, és ne tegye ki héhatasnak!

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyégyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fasenra?
A készitmény hatbanyaga a benralizumab. Egy el6retoltott fecskend6ben 1év6 1 ml oldat 30 mg
benralizumabot tartalmaz.

Egyéb osszetevok a hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrét, trehal6z-dihidréat, poliszorbat 20
(E 432), injekcidhoz valo viz.

Milyen a Fasenra killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Fasenra atlatszo tivegfecskendben 1év6 oldat. A szine a szintelent6l a sargaig valtozhat.
Részecskéket tartalmazhat.

A Fasenra 1 darab eldretoltott fecskenddt tartalmazo csomagolasban kaphato.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svédorszag

Gyarté

AstraZeneca AB
Gaértunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Svédorszag

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Egyesult Kiralysag

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Njimegen, 6545CG

Hollandia

A készitményhez kapcsolddo tovabbi keérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOOJ] AstraZeneca S.A./N.V.
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Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EALGda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvmpog
Aléktop Papuokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Teél/Tel: +322 37048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:



A gyogyszerrdl részletes informéacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

40


https://www.ema.europa.eu/

Alkalmazasi utasitas

Fasenra 30 mg

Oldatos injekci6 eloretoltott fecskenddben
benralizumab

Bor ala torténd beadasra.
Egyszer hasznalatos eldretoltott fecskend6

A Fasenra eléretoltott fecskendé alkalmazasa eldtt az Ont kezeld egészségiigyi szakembernek meg kell
mutatnia Onnek vagy az On gondozojanak, hogy hogyan alkalmazza azt helyesen.

A Fasenra eloretoltott fecskendo6 alkalmazasanak elkezdése eldtt, és minden egyes alkalommal,
amikor tijabb receptet valt ki, olvassa el ezt az ,,Alkalmazasi utasitas”-t. Uj informaciok is
lehetnek benne. Ez az informacié nem helyettesiti azt, hogy beszéljen az Ont kezelé egészségiigyi
szakemberrel a betegségérdl vagy az On kezelésérol.

Ha Onnek vagy az On gondozéjanak barmilyen kérdése van, beszéljen az Ont kezelé egészségligyi
szakemberrel.

Fontos informaciék

A Fasenra-t hiitészekrényben 2 °C — 8 °C kozott, sajat dobozaban kell tarolni, amig készen nem
all a felhasznéalasara. A Fasenra-t legfeljebb 25 °C-os szobahémérsékleten, legfeljebb 14 napig lehet
tarolni. A hiit6szekrénybdl torténd kivétel utan a Fasenra-t 14 napon bell fel kell hasznalni, vagy ki
kell dobni.

Ne alkalmazza a Fasenra el6retoltott fecskend6t, ha: Ne:

e megfagyott, ) e rizza fel az elBretoltott

o leesett vagy megsérult, fecskenddjét

e adobozon 1évé biztonsagi zaras sérilt, e hasznlja massal kozosen, vagy ne
L

a lejdrati id6 (EXP) elmult. hasznalja Gjra az elOretoltott

fecskendgjét.

Ha a fentiek barmelyike megtorténik, dobja el a fecskend6t egy nem atszarhato fali, az éles eszk6zok
tarolasara szolgalo tartalyba, és hasznaljon egy j eléretdltott fecskendot.

Minden egyes Fasenra el6retoltott fecskendd 1 adag Fasenra-t tartalmaz, ami kizarolag egyszeri
alkalmazasra valo.

A Fasenra és minden gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az On Fasenra eloretoltott fecskendgje

Ne vegye le addig a tiivédo kupakot, amig az utasitasok 6. [épéséhez nem ér, és készen nem all a
Fasenra befecskendezésére.

Ne érintse meg a biztonsagi tiivédo aktivalo kapcsot, hogy elkeriilje a biztonsagi eszkdz (tiivédo) tal
korai aktivalodasat.
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Biztonsagi Fecskend6 Lejarati id6t Ttvédo kupak
tlvédo aktivalo test tartalmazoé cimke
kapocs

Dugattyd fej — B

Dugattyt Ujjtdamasz  Ellenérz6-  Ti
ablak

1. Iépés — Készitse el6 a sziikséges dolgokat

e 1 db Fasenra eldretoltott fecskendo a hiitdszekrénybdl

e 1 db alkoholos torlé

e 1 db vattacsomo vagy géz

e 1 .db nem atszlrhato fald, éles eszkdzok tarolasara szolgalo tartaly
(Lasd 9. Iépés - A hasznalt el6retoltott fecskendd eldobasa)

ISR ||

Eléretoltott fecskendd Alkoholos torld Vattacsomé vagy géz Eles eszkozok
eldobéaséara szolgald
tartaly

T e

2. 1épés — Az eléretoltott fecskendd hasznalatra torténd elokészitése

Ellendrizze le a lejarati idot (EXP). Ne alkalmazza, ha a lejarati id6 elmult. =

Az alkalmazas el6tt hagyja az eléretoltott fecskendot szobahémérsékletiire
(20 °C - 25 °C) melegedni, ugy, hogy a dobozt kérilbelll 30 percre ki kell
venni a hiitészekrénybol.

Soha ne melegitse az eléretoltott fecskend6t semmilyen mas modon! Ne
melegitse azt példaul mikrohullama siit6ben vagy forrd vizben, vagy ne tegye
azt mas héforrasok kozelébe.

A hiitészekrénybdl torténd kivételt kovetden 14 napon belil hasznalja fel a
Fasenra-t.
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3. 1épés — A folyadék ellendrzése

Az eldretoltott fecskendo eltavolitasahoz a fecskendd testét fogja
meg (ne a dugattyut)!

Az ellenorzo nyilason keresztiil nézze meg a folyadékot. Az
oldatnak tisztanak és szintelennek vagy sarganak kell lennie. Kis, fehér
részecskéket tartalmazhat.

Ne adja be a Fasenra injekciot, ha a folyadék zavaros vagy
elszinez6dott, vagy nagy részecskéket tartalmaz.

Egy kis légbuborékot is lathat a folyadékban. Ez normalis jelenség.
Emiatt semmit nem kell tennie.

4. lépés — Valassza ki az injekcio beadési helyét

Az injekci6 beadasanak javasolt helye a combja eliilsé
felszine.
A hasfala als¢ felébe is adhatja.

Ne adja be az injekciot:

e akoldoke kortli, 5 cm-es teriletbe,

e oda, ahol a bor érzékeny, véralafutisos, hamlik vagy
kemény,

e hegekbe vagy sériilt borbe,

e ruhén keresztil.

A gondozd megszirhatja Ont a felkarjan, a combjan vagy a

— gondozé

Kizérélag

adhatja
ide

hasfalan. Ne prdbalja meg a sajat karjaba beadni az injekciot.
Minden injekcidhoz valasszon egy masik helyet, ami legalabb
3 cm-rel tavolabb van az utolso injekcié beadasi helyétol.

5. 1épés — Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét

Szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.
Korkorés mozdulatokkal tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét
egy alkoholos torlével. Hagyja a levegén megszaradni.

Az injekci6 beadasa el6tt ne érintse meg a megtisztitott terletet.
Ne legyezze, és ne fljja a megtisztitott teriletet!
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6. 1épés — Hiuzza le a tlivédoé kupakot

Egy kézzel fogja meg a fecskendd testét, és a masik kezével
ovatosan, egyenesen huzza le a tlivédo kupakot.

A tivéd6 kupak eltavolitasa kozben ne fogja meg a dugatty(t vagy
a dugattyu fejét.

Tegye félre a tlivédo kupakot, hogy kés6bb eldobhassa.

Lathat egy csepp folyadékot a tii végén. Ez normalis jelenség.

Ne hasznalja a fecskendé6t, ha az ugy esett le, hogy a tiivédé kupak
mar nem volt a helyén, vagy ha a tii megsériilt vagy
beszennyezddott!

Ne nyuljon a tithoz, és ne hagyja, hogy az barmihez is hozzéérjen!
Késlekedés nélkiil 1épjen tovabb a kovetkezo 1épésre!

7. 1épés — Adja be a Fasenra injekciot

Tartsa az eloretoltott fecskendot az egyik kezében, a képen lathatd
modon.

A masik kezével dvatosan csipje redbe azt a bérteriiletet, ahova be
akarja adni az injekciot. Ez egy tdmorebb felszint hoz létre.

Ne nyomja be a dugattytit, amig a tii nincs teljesen a bérben!

Soha ne huzza vissza a dugattyt!

A Fasenra injekcid beadasahoz kovesse az a, b és ¢ abrakon 1év6
Iépéseket.

<k

i (I

| —

Egy gyors, a darts nyil
eldobéaséhoz hasonld
mozdulattal szlrja a tiit az
Osszecsipett bérbe.

45 fokos sz6gben szlrja be a
tat.

A hiivelykujjaval nyomja be a
dugattyu fejet.

Utkozésig nyomja be. Erre azért
van sziikség, hogy az dsszes
gyogyszert befecskendezze.
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borbdl, tartsa a hiivelykujjaval
benyomva a dugattyu fejet.
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8. 1épés — Ellendrizze le az injekcio beadasi helyét

Lehet egy kis mennyiségii vér vagy folyadék az injekcio beadasi
helyén. Ez normélis jelenség.

Ovatosan nyomjon egy vattacsomot vagy gézlapot a borére, amig a
vérzés el nem All.

Ne dorzsolje az injekcid beadasi helyét.

Ha szlikséges, fedje az injekcio beadasi helyét egy kis kotéssel.

9. 1épés - A hasznalt eléretoltott fecskendoé eldobasa

e Minden eldretoltott fecskendd egyszeri adag Fasenra-t tartalmaz,
és nem lehet ismet felhasznalni.

e A hasznalat utan azonnal tegye a hasznalt eléretoltott fecskend6t
egy nem atszurhaté fal(, az éles eszkdzok tarolasara szolgald
tartalyba.

Ne dobja az eldretoltott fecskendot a haztartasi hulladék kozeé.
Ne tegye vissza a kupakot az eléretoltott fecskendore!

Dobja el a kupakot és az egyéb hasznalt, sziikséges dolgokat a
haztartasi hulladékba.

-----

A teli tartalyt az Ont kezeld egészségiigyi szakember vagy a gydgyszerész utasitdsainak megfeleléen
semmisitse meg.
Ne hasznositsa Ujra a hasznalt, éles eszkdzok tarolasara szolgald tartalyt.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Fasenra 30 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
benralizumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. L&sd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Fasenra és milyen betegségek esetén alkalmazhat$?
Tudnivalok a Fasenra alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Fasenra Pen-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Fasenra Pen-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

U wd P

1. Milyen tipusu gyogyszer a Fasenra és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Fasenra?

A Fasenra hatéanyaga a benralizumab. Ez egy monoklonalis ellenanyag, egy olyan fehérjetipus, amely
felismeri és hozzakotédik egy, a szervezetben 1évo specifikus célvegyiilethez.

A benralizumab célpontja egy interleukin-5 receptor nevii fehérje, amely egy bizonyos fehérvérsejten,
az eozinofil sejteken talalhato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Fasenra?

Asztma

A Fasenra-t stlyos eozinofilias asztma kezelésére alkalmazzak felnétteknél. Az eozinofilias asztma
az asztmanak az a tipusa, amikor a betegek vérében vagy tlidejében tal sok az eozinofil sejt.

A Fasenra-t egyéb, az asztma kezelésére alkalmazott gyogyszerekkel egyiitt alkalmazzak (nagy dézisu
,.kortikoszteroid belégzokészitmények” és mas, asztma ellenes gyogyszerek), amikor ezek a
gyogyszerek 6nmagukban nem képesek a betegség kezelésére.

Eozinofil granulomatézis poliangiitisszel (EGPA)

A Fasenra-t az EGPA kezelésére alkalmazzak felnétteknél. Az EGPA egy olyan betegség, amikor
az emberek vérében és szOveteiben tul sok az eozinofil sejt, és a vaszkulitisz egy formaja is kialakul
naluk. Ez azt jelenti, hogy gyulladas van az erekben. Ez a betegség leggyakrabban a tiidot és a
mellékiiregeket érinti, de gyakran mas szerveket is érint, mint példaul a bért, a szivet és a vesét.

Hogyan hat a Fasenra?

Az eozinofil sejtek olyan fehérvérsejtek, amelyek részt vesznek az asztmaval és EGPA-val kapcsolatos
gyulladasos folyamatokban.

A Fasenra, az eozinofil sejtekhez valé kapcsolodassal hozzajarul azok szamanak és a gyulladasos
folyamatok csokkentéséhez.

Melyek a Fasenra alkalmazasanak elényei?
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Asztma

A Fasenra csokkentheti az On altal tapasztalt asztmas rohamok szamat, javithatja a légzést és
csokkentheti az asztmas tiineteket. Ha On »Szajon at szedett kortikoszteroidokat” szed, a Fasenra
alkalmazésaval ezen, az asztma kezelésére szedett gydgyszereknek a napi adagja is csokkenthet6, vagy
szedésiik abba is hagyhato.

EGPA

A Fasenra képes csokkenteni az EGPA tiineteit és megelézni az EGPA fellangolasait. Ez a gyogyszer
lehetévé teszi még, hogy csokkentse a tiinetek megsziintetéséhez sziikséges, szajon at szedett
kortikoszteroidok adagjat.

2. Tudnivalok a Fasenra alkalmazasa elgtt

Ne alkalmazza a Fasenra-t:

e haallergias a benralizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevjére.
Amennyiben tgy gondolja, hogy ez vonatkozik Onre, kérdezze meg kezelorvosat, a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert vagy gyogyszerészét.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Fasenra beadasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel
vagy gyogyszerészével:

o ha Onnek parazitafertézése van, vagy olyan teriileten ¢l, ahol a parazitafertézések gyakoriak,
vagy ilyen teriiletre utazik. Ez a gyogyszer gyengitheti a bizonyos tipusu parazitafert6zésekkel
szembeni védekezOképességét,

e ha Onnek korabban allergias reakcidja volt egy injekciora vagy egy gyogyszerre (lasd
4. pontban az allergias reakci6 tiineteit).

Szintén beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel vagy
gyogyszerészével, amikor a Fasenra-t alkalmazzak Onnél:

. ha az ezzel a gydgyszerrel végzett kezelés alatt asztmaja nem javul vagy sulyosbodik.
o ha Onnek barmilyen, allergias reakcidra utalo tiinete van (lasd 4. pont). Az ezt a gy6gyszert
kapo betegeknél allergias reakciok léptek fel.

A Fasenra nem rohamold6 gyogyszer. Ne hasznélja hirtelen fellépé asztmas roham kezelésére.

A sulyos allergias reakciok tiineteinek figyelése

A Fasenra esetleg stlyos allergias reakciokat okozhat. Onnek a Fasenra alkalmazasa alatt figyelnie
kell ezeknek a reakcioknak a jeleit (ilyen példaul a csalankiiités, a bérkiiités, a 1égzési problémak, az
ajulas, a szédulés, a szédiilésérzés és/vagy az arc, a nyelv vagy a szaj duzzanata).

Fontos, hogy beszéljen kezeldorvosaval arrdl, hogy hogyan ismeri fel a stlyos allergias reakcidk korai
tlneteit, és hogyan kezelje ezeket a reakciokat, ha azok jelentkeznek.

A biologiai gyogyszerek nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében minden alkalommal, amikor ()
Fasenra dobozt kap, jegyezze fel a nevet és a gyartasi tétel szamot, beleértve az eléretoltott injekcios
toll kiils6 dobozan és cimkéjén 1évét is. Mellékhatasok bejelentésekor adja meg ezeket az
informéaciokat.

Mas, asztma vagy EGPA elleni gydgyszerek
Ne hagyja hirtelen abba a betegségére szedett egyéb gyogyszereinek alkalmazéasat vagy ne
modositson az adagolason, amikor elkezdik alkalmazni a Fasenra-t.

Amennyiben az On kezelésre adott valaszreakciodja lehetévé teszi, kezeldorvosa megprobalja majd
csokkenteni néhany gyogyszerének az adagjat, kiilondsen a ,,kortikoszteroidnak™ nevezettekét. Erre

azonban csak fokozatosan keriilhet sor, kezel6orvosa kozvetlen felligyelete mellett.
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A Fasenra alkalmazasa el6tt feltétlenul tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben
szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gydgyszert 18 évesnél fiatalabb gyermekeknek és serdiiléknek, mert a gydgyszer
biztonsagossaga és hatasossaga ebben a betegpopulacidban nem ismert.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elé6tt beszéljen kezeléorvosaval.

Ne alkalmazza a Fasenra-t, ha terhes, csak akkor, ha kezel6orvosa azt javasolta Onnek. Nem ismert,
hogy a Fasenra kérosithatja-e a magzatat.

Nem ismert, hogy a Fasenra dsszetevéi Kivalasztodnak-e az anyatejbe. Ha On szoptat, vagy azt
tervezi, hogy szoptatni fog, beszéljen kezeléorvosaval.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Fasenra befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

A Fasenra poliszorbat 20-at tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,06 mg (n6vényi eredetit) poliszorbat 20-at tartalmaz 30 mg-os el6retdltott injekcios
tollanként. A poliszorbat 20 allergias reakciokat okozhat. Mondja el kezeldorvosanak, ha Onnek
barmilyen, ismert allergiéja van.

3. Hogyan kell alkalmazni a Fasenra Pen-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakembert.

Asztma
A javasolt adag egy 30 mg-os injekcid. Az els6 harom injekciot 4 hetes id6kozokben kell beadni. Ezt
kovetben a 30 mg-os injekcidkat 8 hetenként kell beadni.

EGPA
A javasolt adag egy 30 mg-os injekcio 4 hetente.

A Fasenra-t injekcioban, kdzvetleniil a bor ald kell beadni (szubkutén). On és kezel6orvosa vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakember el kell, hogy dontse, hogy beadhatja-e sajat maganak a
Fasenra-t. Amennyiben korabban még nem kapott Fasenra-t vagy a Fasenra alkalmazasat kovet6en
allergiés reakcioja volt, nem adhatja be sajat maganak a Fasenra-t.

Onnek vagy az On gondozojanak képzésben kell részesiilnie, hogyan kell helyesen beadni a Fasenra
injekcidt. A Fasenra alkalmazasa el6tt olvassa el a Fasenra Pen ,,Alkalmazasi utasitas”-at.

Ha elfelejtette alkalmazni a Fasenra-t
Ha elfelejtett beadni egy adag Fasenra injekciot, mielébb beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel.

A Fasenra-kezelés leéllitasa
Ne hagyja abba a Fasenra-kezelést, kivéve, ha azt kezelGorvosa javasolja Onnek. A Fasenra-kezelés

rrrrr
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Ha az asztmés tunetek a Fasenra injekcio alkalmazésa alatt sulyosbodnak, forduljon
kezeléorvosahoz!

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos allergias reakcidék

Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha (gy gondolja, hogy allergias reakcidja lehet. llyen reakciok
felléphetnek orakon belll vagy napokkal az injekcid alkalmazasa utan.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg):
¢ anafilaxia
a tiinetek altalaban a kovetkezok:
o azarc, a nyelv vagy a szaj duzzanata
o légzési problémak
o 4julés, szédilés, szédllésérzés (a vérnyomas leesése miatt).

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet):
o thlérzékenységi reakciok (csalankiutés, borkitités).

Egyéb mellékhatasok:

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

o fejfajas

. torokfajas (faringitisz)

o laz

o az injekcio beadasi helyén fellép6 reakcidk (példaul fajdalom, borpir, viszketés, duzzanat az

injekcio beadasi helyéhez kozel).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy
gondozasat végz egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kdzvetlendl a hatséag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozz4jarulhat ahhoz, hogy minél tébb informé&cid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Fasenra Pen-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A Fasenra Pen csak egyszeri alkalommal hasznélhato fel!

A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

A fényt6l val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
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A Fasenra Pen-t legfeljebb 25 °C-os szobah6mérsékleten, legfeljebb 14 napig lehet tarolni. A
hiitészekrénybdl torténd kivétel utan a Fasenra-t 14 napon beldl fel kell hasznalni, vagy ki kell dobni,
és a kidobas datumat ra kell irni a dobozra.

Ne razza fel, ne fagyassza le, és ne tegye ki héhatasnak!

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kormyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Fasenra Pen?
A készitmény hatbanyaga a benralizumab. Egy eléretoltott injekcios tollban 1évé 1 ml oldat 30 mg
benralizumabot tartalmaz.

Egyéb osszetevok a hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrét, trehal6z-dihidréat, poliszorbat 20
(E 432), injekcidhoz valo viz.

Milyen a Fasenra killleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Fasenra egy szintelen vagy sarga oldat. Részecskéket tartalmazhat.

A Fasenra 1 darab el6ret6ltott injekcios tollat tartalmazé csomagolasban kaphato.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svédorszag

Gyarto

AstraZeneca AB
Gaértunavagen
SE-152 57 Sédertalje
Svédorszag

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Egyestlt Kiralysag

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Njimegen, 6545CG

Hollandia

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka bearapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11
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Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf.: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\LGda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.0.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop Papuokevtiki Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.
Tel: +421 25737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:



A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Alkalmazasi utasitas

Fasenra 30 mg

Oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban
benralizumab

Bor ala torténd beadasra.

Egyszer hasznalatos eloretoltott injekcids toll

A Fasenra Pen alkalmazasa el6tt az Ont kezel6 egészségiigyi szakembernek meg kell mutatnia Onnek
vagy az On gondozéjanak, hogy hogyan alkalmazza azt helyesen.

A Fasenra Pen alkalmazasanak elkezdése elott, és minden egyes alkalommal, amikor wjabb
receptet valt ki, olvassa el ezt az ,,Alkalmazasi utasitas”-t. Uj informéciok is lehetnek benne. Ez az
informécié nem helyettesiti azt, hogy beszéljen az Ont kezeld egészségligyi szakemberrel a
betegségérdl vagy az On kezelésérol.

Ha Onnek vagy az On gondozéjanak barmilyen kérdése van, beszéljen az Ont kezeld egészségiigyi
szakemberrel.

Fontos informacié

A Fasenra-t hiitészekrényben 2 °C — 8 °C kozott, sajat dobozaban kell tarolni, amig készen nem
all a felhasznalasara. A Fasenra-t legfeljebb 25 °C-os szobahémérsékleten, legfeljebb 14 napig lehet
tarolni. A hiitészekrénybdl torténd kivétel utan a Fasenra-t 14 napon belll fel kell hasznalni, vagy ki
kell dobni.

Ne alkalmazza a Fasenra Pen-t, ha; Ne:

e megfagyott, e razzafel a Fasenra Pen-t,

o leesettvagy megséralt, e hasznalja massal kozdsen, vagy ne
e adobozon 1évé biztonsagi zaras sérilt, hasznalja Gjra a Fasenra Pen-t
L

a lejarati id6 (EXP) elmult.

Ha a fentiek barmelyike megtorténik, dobja el a Fasenra Pen-t egy nem atszlrhat¢ fald, az éles
eszkodzok tarolasara szolgald tartalyba, és hasznaljon egy (j Fasenra Pen-t.

Minden egyes Fasenra Pen 1 adag Fasenra-t tartalmaz, ami kizar6lag egyszeri alkalmazasra valo.
A Fasenra és minden gydgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

Az On Fasenra Pen-je

Ne vegye le addig a kupakot, amig az utasitasok 6. lépéséhez nem ér, és készen nem all a Fasenra
befecskendezésére.

Alkalmazas elétt Alkalmazés utan
Ellenérzaablak
S =
Kupak  Folyekony Lejarati 1dét jelzé Biztonsagi  Zold
gyvogyszer cimke tvedo dugattyi
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1. lépés — Készitse el6 a sziikséges dolgokat

e 1db Fasenra Pen a hiit6szekrénybol

e 1 db alkoholos torl6

e 1 db vattacsomo vagy géz

e 1 db nem atszarhatd fall, éles eszkdzok tarolasara szolgélo tartaly
(Lasd 10. Iépés — A hasznéalt Fasenra Pen eldobasa)

=] | @

Fasenra Pen Alkoholos torlé Vattacsomé vagy géz Eles eszkozok
eldobésara szolgalo
tartaly

2. 1épés — A Fasenra Pen hasznalatra torténd elokészitése
Ellendrizze le a lejarati idot (EXP). Ne alkalmazza, ha a lejarati ido elmult.
Az alkalmazas elétt hagyja az eléretoltott injekcios tollat

szobahémérsékletiire (20 °C — 25 °C) melegedni, Ugy, hogy a dobozt
korulbelll 30 percre ki kell venni a hiitészekrénybdl.

Soha ne melegitse a Fasenra Pen-t semmilyen mas modon! Ne melegitse azt
példaul mikrohullam siitében vagy forrd vizben, vagy ne tegye azt mas
hoforrasok kozelébe.

A hiitészekrénybdl torténd kivételt kovetden 14 napon belll hasznélja fel a
Fasenra-t.

Ne vegye le a kupakot, amig el nem ért a 6. 1épéshez!

3. lépés — A folyadék ellendrzése

Az ellen6rzo nyilason keresztiil nézze meg a
Fasenra Pen-ben 1év6 folyadékot. Az oldatnak
tisztanak és szintelennek vagy sarganak kell lennie.
Kis, fehér részecskéket tartalmazhat.

Ne adja be a Fasenra injekciot, ha a folyadék zavaros
vagy elszinez6dott, vagy nagy részecskéket tartalmaz.
Egy kis légbuborékot is lathat a folyadékban. Ez
normalis jelenség. Emiatt semmit nem kell tennie.

)
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4. 1épés — Valassza ki az injekci6 beadasi helyét

Az injekci6 beadasanak javasolt helye a combja eliils6 felszine.
A hasfala also felébe is adhatja.

ide

Kizérolag
gondozd
adhatja

Ne adja be az injekcidt:
e akoldoke korili, 5 cm-es teriletbe,

-

A

e oda, ahol a bor érzékeny, véralafutasos, hamlik vagy
kemény,

e hegekbe vagy sériilt borbe,

e ruhan keresztil.

A gondozd megszirhatja Ont a felkarjan, a combjan vagy a

hasfalan. Ne probalja meg a sajat karjaba beadni az injekciot.
Minden injekciéhoz valasszon egy masik helyet, ami legalabb
3 cm-rel tavolabb van az utols6 injekcio beadasi helyétol.

5. 1épés — Tisztitsa meg az injekcid beadasi helyét

N

6. 1épés — Huzza le a kupakot

Szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.
Korkoros mozdulatokkal tisztitsa meg az injekcid beadasi helyét egy
alkoholos torlével. Hagyja a levegdn megszaradni.

Az injekci6 beadasa el6tt ne érintse meg a megtisztitott teruletet.
Ne legyezze, és ne fljja a megtisztitott tertiletet!

Egy kézzel fogja meg a Fasenra Pen-t. A mésik kezével Gvatosan,
egyenesen hizza le a kupakot.

Tegye félre a kupakot, hogy késobb eldobhassa.

Most lathatova valt a zold tiivédd. Ez azért van ott, hogy
megakadalyozza, hogy On hozzéaérjen a tithoz.

Ne probalja meg az ujjaval megérinteni a tiit, vagy benyomni a
tlveédot.

Ne prébalja meg visszatenni a kupakot a Fasenra Pen-re. Ezzel azt
idézheti eld, hogy a befecskendezés tul koran kovetkezik be, vagy a
ti megsériil.

A kupak levétele utdn azonnal végezze el a kovetkezd 1épéseket.
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7. 1épés — Adja be a Fasenra injekciot

Kovesse az Ont kezeld egészségiigyi szakembernek az injekcid beadasara vonatkozé utasitasait.
Beadhatja az injekciot tigy, hogy dvatosan Gsszecsipi a bort, de beadhatja az injekciot a bor
Osszecsipése nélkdl is.

A Fasenra injekcid beadasahoz kovesse az a, b, ¢ és d abrakon 1évé 1épéseket.

Az injekcid beadasanak teljes idGtartama alatt tartsa egyhelyben a Fasenra Pen-t.
Az injekcio beadasanak elkezdése utan ne valtoztasson a Fasenra Pen helyzetén!

A Fasenra Pen elhelyezése az injekcié beadasi helyén.
Helyezze a Fasenra Pen biztonsagi tlivéddjét laposan a boérére (90 fokos szogben). Gondoskodjon
arrdl, hogy lathassa az ellendrzdablakot.

Hatarozott mozdulattal Tartsa erésen lenyomva Emelje fel fiiggolegesen a
nyomja le. 15 masodpercig. Fasenra Pen-t.

Egy kattanast fog hallani. A Egy masodik ,,kattanast” fog A lecstiszo tlivédo be fogja
,kattanas” azt jelzi Onnek, hogy hallani. A masodik ,kattanas” takarni a tiit, és rogziilni fog
az injekci6 beadasa elkezdddétt.  azt jelzi Onnek, hogy az folotte.

Az injekci6 beadasa alatt a z6ld  injekcid beadasa befejez6dott. A
dugattyd lefelé fog mozogni az ~ z06ld dugattyu ki fogja tolteni az
ellenérzbéablakban. ellendrzéablakot.

56



8. lIépés — Nézze meg az ellenérzéablakot

Nézze meg az ellendrzdéablakot, hogy biztos legyen benne, hogy
az Osszes folyadék befecskendezésre kertilt.

Ha a z6ld dugattyu nem t6lti ki az ellenérzdablakot, akkor

. T eléfordulhat, hogy On nem kapta meg a teljes adagot. Ha ez
bekovetkezik, vagy ha On barmi mas miatt aggodik, hivja fel az

Ont kezeld egészségiigyi szakembert.

Injekcio /\ Injekcio

elétt ' (=] uwun

N NS

9. Iépés — Ellendérizze le az injekcio beadasi helyét

———

Lehet egy kis mennyiségli vér vagy folyadék az injekcié beadasi
helyén. Ez normaélis jelenség.

Ovatosan nyomjon egy vattacsomot vagy gézlapot a bdrére, amig a
vérzés el nem all.

Ne dorzsolje az injekcid beadasi helyét.

Ha szlikséges, fedje az injekcio beadasi helyét egy kis kotéssel.

10. 1épés — A hasznalt Fasenra Pen biztonsagos eldobasa

e Minden Fasenra Pen egyszeri adag Fasenra-t tartalmaz, és nem
lehet ismét felhasznalni.

e A hasznalat utan azonnal tegye a hasznalt Fasenra Pen-t egy
nem atszlrhato falu, az éles eszkdzok tarolasara szolgald
tartélyba.

Ne dobja a Fasenra Pen-t a haztartasi hulladék kozeé.
Dobja el a kupakot és az egyéb hasznalt, szilkséges dolgokat a
héztartasi hulladékba.

A teli tartalyt az Ont kezeld egészségiigyi szakember vagy a gyogyszerész utasitdsainak megfeleléen
semmisitse meg.
Ne hasznositsa Ujra a hasznalt, éles eszkdzok tarolasara szolgalo tartalyt.
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