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Fasenra (benralizumab)
Przeglad wiedzy na temat leku Fasenra i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Fasenra i w jakim celu sie go stosuje

Fasenra to lek na astme stosowany w leczeniu dorostych z okreslonym rodzajem astmy o nazwie
»astma eozynofilowa”.

Jest on stosowany w ramach leczenia wspomagajgcego u osob dorostych z ciezka postacig astmy
niedostatecznie kontrolowang skojarzeniem duzych dawek kortykosteroidéw wziewnych i lekéw
zwanych dtugo dziatajacymi R-mimetykami.

Fasenra zawiera substancje czynng benralizumab.
Jak stosowacé lek Fasenra

Lek Fasenra jest dostepny w postaci roztworu do wstrzyknie¢ w amputkostrzykawkach lub
wstrzykiwaczach. Lek wydawany na recepte. Leczenie powinni rozpoczynac lekarze z do$Swiadczeniem
w diagnostyce i leczeniu ciezkich postaci astmy.

Zalecana dawka to 30 mg podawane we wstrzyknieciu podskérnym w udo lub brzuch co 4 tygodnie
(pierwsze 3 dawki), a nastepnie co 8 tygodni. Jezeli wstrzykniecie podaje lekarz lub opiekun, moze ono
by¢ réwniez podane podskdérnie w ramie. Jezeli zostanie to uzgodnione z lekarzem prowadzacym,
pacjenci juz stosujacy lek Fasenra i bez powaznych reakcji alergicznych w wywiadzie lub ich
opiekunowie mogg wstrzykiwac lek Fasenra po odpowiednim przeszkoleniu, w tym na temat objawow i
oznak reakcji alergicznych. Lek Fasenra nalezy podawacd tak dtugo, jak dtugo leczenie bedzie przynosic¢
korzysc¢ pacjentowi, przy czym lekarze powinni co najmniej raz w roku dokona¢ ponownej oceny w celu
ustalenia, czy terapie nalezy kontynuowac.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Fasenra znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Fasenra

W przypadku astmy eozynofilowej objawy zwigzane sg ze zbyt duzg liczbaq pewnego rodzaju krwinek
biatych zwanych eozynofilami we krwi i flegmie w ptucach. Substancja czynna leku Fasenra,
benralizumab, to przeciwciato monoklonalne (rodzaj biatka), ktérego zadaniem jest przytgczanie sie do
receptoréw (celéw) zwanych receptorami interleukiny-5 na powierzchni eozynofili. Przytaczajac sie do
receptoréow interleukiny-5, lek Fasenra aktywuje uktad odpornosciowy (naturalny mechanizm obronny
organizmu) w celu usmiercenia eozynofili wystepujacych we krwi i w ptucach. Przyczynia sie to do
ograniczenia stanu zapalnego, co powoduje zmniejszenie liczby napadéw astmy oraz ztagodzenie
objawow choroby.

Korzysci ze stosowania leku Fasenra wykazane w badaniach

W ramach dwoch badan gtéwnych z udziatem tacznie 2511 pacjentéw z astma eozynofilowq
niedostatecznie kontrolowang skojarzeniem duzych dawek kortykosteroidéw wziewnych oraz dtugo
dziatajacych B-mimetykéw wykazano, ze lek Fasenra zmniejsza liczbe przypadkéw zaostrzenia
objawow astmy podczas leczenia. W$rdd pacjentéw z najwieksza liczba eozynofili we krwi przed
leczeniem liczba ciezkich objawoéw zaostrzenia rocznie wynosita 0,66 u pacjentéw leczonych lekiem
Fasenra (pierwsze 3 dawki co 4 tygodnie, a kolejne — co 8 tygodni) w poréwnaniu z 1,14 pacjenta
wsrdd osob otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane).

W trzecim badaniu z udziatem 220 pacjentéw wykazano poprawe u wiekszej liczby oséb przyjmujacych
lek Fasenra, ktora umozliwita zmniejszenie dawki kortykosteroidow o srednio 75% w poréwnaniu z
25% u pacjentow otrzymujacych placebo.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Fasenra

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Fasenra (mogace wystgpi¢ u 1 na 10
pacjentow) to bdl gtowy i zapalenie (b6l) gardta. Peiny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen
zwigzanych ze stosowaniem leku Fasenra znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Fasenra w UE

Wykazano wiekszg skutecznos¢ leku Fasenra niz placebo pod wzgledem zmniejszenia liczby
przypadkow zaostrzenia objawdéw astmy oraz koniecznosci stosowania kortykosteroidéw. Lek jest
dobrze tolerowany, a dziatania niepozadane sg nieliczne. Dlatego tez Europejska Agencja Lekéw
uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Fasenra przewyzszajg ryzyko i zalecita jego
dopuszczenie do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Fasenra

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Fasenra w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Fasenra sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Fasenra s starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.
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Inne informacje dotyczace leku Fasenra

Lek Fasenra otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 8 stycznia
2018 r.

Dalsze informacje na temat leku Fasenra znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:

ema.europa.eu/medicines/Human/EPAR/fasenra.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2019.
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