ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fasenra 30 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Fasenra 30 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ampulko-strzykawka

Kazda amputko-strzykawka zawiera 30 mg benralizumabu* w 1 ml.
Wstrzykiwacz
Kazdy wstrzykiwacz zawiera 30 mg benralizumabu* w 1 ml.

*Benralizumab jest humanizowanym przeciwcialem monoklonalnym wytwarzanym metoda
rekombinacji DNA w komorkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) w amputko-strzykawce
Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) we wstrzykiwaczu (Fasenra Pen)

Roztwor przejrzysty do opalizujacego, bezbarwny do zottego i moze zawierac przejrzyste lub biate do
biatawych czastki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Astma

Produkt leczniczy Fasenra jest wskazany do stosowania w podtrzymujgcym leczeniu uzupetniajagcym
dorostych pacjentéw z nieodpowiednio kontrolowang cigzkg astma eozynofilowa, pomimo stosowania
duzych dawek kortykosteroidow wziewnych w skojarzeniu z dtugo dziatajacymi B-mimetykami (patrz

punkt 5.1).

Eozynofilowa ziarniniakowato$¢ z zapaleniem naczyh (ang. eosinophilic granulomatosis with
polyangiitis, EGPA)

Produkt leczniczy Fasenra jest wskazany do stosowania w leczeniu uzupetniajagcym dorostych
pacjentdw z nawracajacg lub oporng na leczenie eozynofilowsg ziarniniakowato$cig z zapaleniem
naczyn (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Leczenie produktem leczniczym Fasenra powinno by¢ rozpoczynane przez lekarza majacego
do$wiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu chorob, w ktérych benralizumab jest wskazany do

stosowania (patrz punkt 4.1).

Po odpowiednim przeszkoleniu w zakresie techniki wstrzyknigcia podskornego oraz pouczeniu o
przedmiotowych i podmiotowych objawach reakcji nadwrazliwosci (patrz punkt 4.4) pacjenci bez

2



anafilaksji w wywiadzie i ich opiekunowie moga podawa¢ produkt leczniczy Fasenra, jesli lekarz
prowadzacy uzna to za wlasciwe, a w razie koniecznosci bedzie prowadzit obserwacje medyczna
pacjenta. Samodzielne podanie produktu nalezy rozwazy¢ jedynie u pacjentéw poprzednio leczonych
produktem Fasenra.

Dawkowanie

Produkt leczniczy Fasenra jest przeznaczony do dlugotrwatego leczenia. Decyzj¢ o kontynuacji
leczenia nalezy podejmowac co najmniej raz w roku na podstawie stopnia nasilenia choroby, kontroli
choroby i liczby eozynofildw we krwi.

Astma
Zalecana dawka benralizumabu wynosi 30 mg we wstrzyknigciu podskornym co 4 tygodnie
w przypadku pierwszych trzech dawek, a nastepnie co 8 tygodni.

EGPA
Zalecana dawka benralizumabu wynosi 30 mg we wstrzyknigciu podskornym co 4 tygodnie.

Pacjentow, u ktorych wystapia zagrazajace zyciu objawy EGPA nalezy oceni¢ pod katem
koniecznosci kontynuowania leczenia, poniewaz produkt leczniczy Fasenra nie byt badany w tej
populacji.

Pominigcie dawki

W przypadku pominigcia wstrzykniecia w zaplanowanym dniu podania produktu leczniczego, nalezy
jak najszybciej wznowi¢ jego podawanie zgodnie z ustalonym schematem leczenia; nie wolno
podawac podwdjnej dawki leku.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek i wqtroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub
Z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2).

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Fasenra u dzieci i
milodziezy z astmg w wieku od 6 lat do 17 lat. Aktualne, ograniczone dane dotyczace dzieci w wieku
od 6 do 11 lat i mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 i 5.2, ale brak
zalecen dotyczacych dawkowania.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Fasenra u dzieci z
astmg W wieku ponizej 6 lat. Brak dostgpnych danych.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Fasenra u dzieci i
miodziezy z EGPA w wieku ponizej 18 lat.

Spos6b podawania

Ten produkt leczniczy jest podawany we wstrzyknieciu podskornym.

Produkt leczniczy nalezy wstrzykiwa¢ w udo lub brzuch. Jesli wstrzykniecie wykonuje fachowy
pracownik stuzby zdrowia lub opiekun, produkt mozna roéwniez wstrzykna¢ w gorng cze$¢ ramienia.
Produktu leczniczego nie nalezy wstrzykiwaé¢ w miejsca, w ktorych wystepuje bolesno$¢, sthuczenie,
rumien lub stwardnienie skory.

Szczegotowe instrukcje dotyczace podawania produktu z uzyciem amputko-strzykawki/wstrzykiwacza
przedstawiono w punkcie ,,Instrukcja uzycia”.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawy identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie zapisaé
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Zaostrzenia astmy

Produktu leczniczego Fasenra nie nalezy stosowac¢ w leczeniu nagtych zaostrzen astmy.

Pacjentoéw nalezy poinformowac, ze jesli po rozpoczgciu leczenia objawy astmy nie beda prawidtowo
kontrolowane lub nasilg si¢, nalezy zasiggnac porady lekarskie;j.

Kortykosteroidy

Nie zaleca si¢ naglego przerywania podawania kortykosteroidéw po rozpoczeciu leczenia produktem
leczniczym Fasenra. Jezeli konieczne jest zmniejszenie dawki kortykosteroidow, powinno ono
odbywac si¢ stopniowo i pod nadzorem lekarza prowadzacego.

Reakcje nadwrazliwosci

Po podaniu benralizumabu wystepowaty cigzkie reakcje ogdlnoustrojowe, w tym reakcje
anafilaktyczne i reakcje nadwrazliwosci (np. pokrzywka, pokrzywka grudkowa, wysypka) (patrz
punkt 4.8). Wymienione reakcje moga wystapi¢ w ciggu kilku godzin po podaniu produktu, ale w
niektorych przypadkach ich wystapienie byto opdznione (tj. wystgpowaty po kilku dniach).

Czynnikiem ryzyka anafilaksji po podaniu produktu Fasenra moze by¢ wystepowanie w wywiadzie
anafilaksji niezwigzanej z benralizumabem (patrz punkt 4.3). Zgodnie z praktyka kliniczng, po

podaniu produktu Fasenra nalezy przez odpowiednio dtugi czas monitorowaé stan pacjentow.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy na state przerwac podawanie produktu
leczniczego Fasenra i nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Zakazenia pasozytnicze (pasozyty jelitowe)

Eozynofile moga bra¢ udzial w odpowiedzi immunologicznej na niektore zakazenia pasozytami
jelitowymi. Pacjenci z rozpoznanymi zakazeniami pasozytami jelitowymi zostali wykluczeni z udziatu
w badaniach klinicznych. Nie wiadomo, czy benralizumab wptywa na odpowiedZ pacjenta na
zakazenia pasozytami jelitowymi.

U pacjentdw z zakazeniami pasozytami jelitowymi obecnymi przed rozpoczgciem leczenia
benralizumabem, nalezy zastosowac leczenie przeciwpasozytnicze. Jezeli do zarazenia pasozytniczego
dojdzie w trakcie leczenia i pacjent nie odpowiada na leczenie przeciwpasozytnicze, leczenie
benralizumabem nalezy przerwaé do czasu ustapienia zakazenia.

EGPA zagrazajaca czynnosci narzadow lub zagrazajaca zyciu

Produktu leczniczego Fasenra nie badano u pacjentéw z czynnymi objawami EGPA zagrazajacymi
czynno$ci narzgddéw lub stanowigCymi zagrozenie zycia (patrz punkt 4.2).
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4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji. W randomizowanym badaniu z podwojnie §lepa
proba, przeprowadzonym w grupach rownoleglych z udziatem 103 pacjentow w wieku od 12 do 21
lat, chorych na cigzka astme, leczenie benralizumabem wydaje si¢ nie zaburza¢ odpowiedzi
humoralnej wywotanej szczepieniem przeciw wirusowi grypy sezonowej. Nie przewiduje si¢ wptywu
benralizumabu na wtasciwosci farmakokinetyczne jednoczesnie stosowanych produktow leczniczych
(patrz punkt 5.2).

Enzymy cytochromu P450, pompy efluksowe i mechanizmy wigzania z biatkami nie biorg udziatu

W usuwaniu benralizumabu. Nie ma dowoddw na ekspresj¢ receptora IL-5Ra na hepatocytach.
Zmniejszenie liczby eozynofilow nie prowadzi do przewlektych, ogdlnoustrojowych zmian aktywacji
cytokin prozapalnych.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje
Cigza

Dostepne sa ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w ciazy) dotyczace stosowania benralizumabu
U kobiet w okresie ciazy.

Badania na zwierz¢tach nie wykazaty bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Przenikanie przeciwcial monoklonalnych, takich jak benralizumab, przez tozysko odbywa si¢
w sposob liniowy w miare postepu ciagzy, dlatego potencjalna ekspozycja ptodu bedzie
prawdopodobnie wigksza w drugim i trzecim trymetrze cigzy.

W celu zachowania ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego Fasenra
w okresie cigzy. Podawanie produktu leczniczego kobietom w cigzy nalezy rozwazy¢ tylko

w przypadku, gdy oczekiwane korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy benralizumab lub jego metabolity przenikaja do mleka ludzkiego lub zwierzgcego.
Nie mozna wykluczy¢ ryzyka dla dziecka karmionego piersia.

Nalezy podja¢ decyzje czy przerwaé karmienie piersig czy przerwaé stosowanie produktu leczniczego
Fasenra biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla kobiety.

Plodnosé

Brak danych dotyczacych wptywu na ptodnos¢ u ludzi. Badania przeprowadzone na zwierzgtach nie
wykazaty niekorzystnego wptywu leczenia benralizumabem na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Fasenra nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Profil bezpieczenstwa stosowania benralizumabu w astmie i EGPA jest podobny.



Najczesciej zglaszane dziatania niepozadane w czasie leczenia astmy to bol glowy (8%) i zapalenie
gardla (3%). Najczgsciej zglaszane dziatanie niepozadane w czasie leczenia EGPA to bol glowy
(17%). Po zastosowaniu benralizumabu zgtaszano przypadki reakcji anafilaktycznej o réznym
nasileniu.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Podczas badan klinicznych dotyczacych astmy i EGPA oraz po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano
nastepujace dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem benralizumabu. Czg¢sto$¢ wystepowania
dziatan niepozadanych okreslono wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czgsto (>1/10), czgsto
(>1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo
rzadko (<1/10 000), i nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W
obrgbie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane s3 wymienione
zgodnie ze zmniejszajaca si¢ cigzkoscig.

Tabela 1. Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow Dzialanie niepozadane Czestos¢ wystepowania
i narzadéw MedDRA

Zakazenia i zarazenia Zapalenie gardta® Czesto

pasozytnicze

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwosci® Czgsto
immunologicznego Reakcja anafilaktyczna Nieznana

Zaburzenia uktadu nerwowego  |Bol glowy® Czesto

Zaburzenia ogo6lne i stany Goraczka Czesto

W miejscu podania Reakcje w miejscu wstrzykniecia®

Zapalenie gardla zdefiniowano wg nastepujacych grup termindw preferowanych: ,,zapalenie gardta”,
»bakteryjne zapalenie gardta”, ,,wirusowe zapalenie gardta”, ,,paciorkowcowe zapalenie gardta”.
Reakcje nadwrazliwos$ci zdefiniowano wg nastepujacych grup terminéw preferowanych: ,,pokrzywka”,
,»pokrzywka grudkowa” i ,,wysypka”. Przyktady zgloszonych objawow powigzanych i opis czasu do
wystgpienia objawdw — patrz punkt 4.4.

Bardzo czgsto w badaniu dotyczacym EGPA.

Patrz ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych”.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

W kontrolowanych placebo badaniach dotyczacych astmy, reakcje w miejscu wstrzyknigcia (np. bol,
rumien, §wiad, grudki) wystepowaty u 2,2% pacjentdow leczonych zalecang dawka benralizamabu w
poréwnaniu z 1,9% pacjentow leczonych placebo. Zdarzenia byty przemijajace.

Dlugotrwale bezpieczenstwo stosowania

W przedtuzonym badaniu trwajacym 56 tygodni (badanie 4) z udziatem pacjentow z astma
uczestniczacych w badaniu 1., 2. i 3., 842 pacjentow bylo leczonych produktem leczniczym Fasenra w
zalecanej dawce i pozostali oni w badaniu. Og6lny profil bezpieczenstwa byt podobny, jak w
opisanych wyzej badaniach z astma. Dodatkowo, w rozszerzonym badaniu dotyczacym
bezpieczenstwa prowadzonym metoda otwartej proby (badanie 5) u pacjentéw z astma z poprzednich
badan, 226 pacjentéw byto leczonych produktem Fasenra w zalecanej dawce przez okres do

43 miesigcy. W polaczeniu z okresem leczenia w poprzednich badaniach, odpowiada to medianie
okresu obserwacji wynoszacej 3,4 roku (zakres: 8,5 miesiaca - 5,3 roku). Profil bezpieczenstwa w tym
okresie obserwacji byt zgodny ze znanym profilem bezpieczenstwa produktu Fasenra.



Dzieci 1 mlodziez

Dane dotyczace dzieci i mtodziezy sg ograniczone. Do badan III fazy wiaczono 108 pacjentow
chorych na astm¢ z grupy mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat (badanie 1: n=53, badanie 2: n=55).
Sposréd nich, 46 przyjmowato placebo, 40 przyjmowato benralizumab co 4 tygodnie dla

trzech pierwszych dawek, a nast¢pnie co 8 tygodni, a 22 pacjentéw przyjmowato benralizumab co

4 tygodnie. Pacjenci z grupy mtodziezy w wieku od 12 do 17 lat (n=86) z badan 1. i 2. kontynuowali
leczenie benralizumabem w badaniu 4. przez okres do 108 tygodni. Czesto$¢, rodzaj i nasilenie
dziatan niepozadanych obserwowanych u mtodziezy byty podobne do obserwowanych u 0s6b
dorostych.

W otwartym, niekontrolowanym badaniu farmakokinetycznym i farmakodynamicznym trwajacym 48
tygodni z udziatem ograniczonej liczby dzieci i mlodziezy (n=28) z niekontrolowang ci¢zka astma
profil bezpieczenstwa U pacjentow w wieku od 6 do 11 lat byt podobny do profilu bezpieczenstwa w
populacji dorostych i mtodziezy (patrz punkt 4.2).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w Zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Pacjentom z astma eozynofilowa bioracym udzial w badaniach klinicznych podawano podskornie
dawki do 200 mg produktu leczniczego i nie obserwowano dowodow toksycznosci zwigzanej z
dawka.

Nie ma swoistego leczenia przedawkowania benralizumabu. W przypadku przedawkowania nalezy
zastosowac¢ leczenie podtrzymujace z odpowiednim monitorowaniem stanu pacjenta, jesli to
konieczne.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w obturacyjnych chorobach drég oddechowych, inne
leki stosowane og6lnie w obturacyjnych chorobach drég oddechowych, kod ATC: RO3DX10

Mechanizm dzialania

Benralizumab jest humanizowanym, defukozylowanym przeciwciatlem monoklonalnym (IgG1, kappa)
skierowanym przeciwko eozynofilom. Wiaze si¢ on swoiscie z podjednostka alfa ludzkiego receptora
dla interleukiny-5 (IL-5Ra). Ekspresja receptora dla IL-5 ma miejsce na powierzchni eozynofilow i
bazofilow. Brak fukozy w domenie Fc benralizumabu skutkuje wysokim powinowactwem do
receptorow FcyRIII na immunologicznych komoérkach efektorowych, np. komorkach NK (ang. natural
killer). Prowadzi to do apoptozy eozynofilow i bazofilow w mechanizmie wzmozonej
cytotoksyczno$ci komorkowej zaleznej od przeciwcial (ang. antibody-dependent cell-mediated
cytotoxicity, ADCC), co tagodzi zapalenie eozynofilowe.

Dzialanie farmakodynamiczne

Wphw na eozynofile we Krwi



https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

U pacjentéw z astmg leczenie benralizumabem prowadzi do niemal catkowitego zmniejszenia liczby
eozynofilow we krwi w ciggu 24 godzin od podania pierwszej dawki, ktora utrzymuje si¢ przez cate
leczenie. Zmniejszeniu liczby eozynofilow we krwi towarzyszy zmniejszenie ilosci biatek ziarnistosci
eozynofilow (ang. eosinophil granule protein) neurotoksyny eozynofilowej (ang. eosinophil derived
neurotoxin, EDN) w surowicy oraz biatka kationowego eozynofilow (ang. eosinophil cationic protein,
ECP), a takze zmniejszenie liczby bazofilow we Krwi.

U pacjentéw z EGPA zmniejszenie liczby eozynofilow we krwi byto zgodne z dziataniem
obserwowanym w badaniach dotyczacych astmy. Zmniejszenie liczby eozynofilow we krwi
obserwowano w pierwszym punkcie czasowym obserwacji, po 1 tygodniu leczenia i utrzymywato si¢
ono przez caty 52-tygodniowy okres leczenia.

Wplyw na eozynofilie w blonie sluzowej drog oddechowych

Wplyw benralizumabu na eozynofile w btonie §luzowej drog oddechowych pacjentow z astma

z podwyzszona liczba eozynofildw w plwocinie (co najmniej 2,5%) oceniano w 12-tygodniowym,
randomizowanym, kontrolowanym placebo badaniu klinicznym | fazy prowadzonym metoda
podwaojnie slepej proby, w ktorym benralizumab podawano podskérnie w dawce 100 lub 200 mg.

W tym badaniu mediana zmniejszenia liczby eozynofilow w btonie sluzowej drog oddechowych w
poréwnaniu z warto$cig poczatkowg wyniosta 96% w grupie leczonej benralizumabem w poréwnaniu
ze zmniejszeniem 0 47% w grupie placebo (p=0,039).

Skutecznos¢ kliniczna

Astma

Skutecznos¢ benralizumabu oceniono w trzech randomizowanych, kontrolowanych placebo badaniach
klinicznych prowadzonych w grupach rownolegtych metodg podwdjnie §lepej proby, trwajacych od 28
do 56 tygodni u pacjentow w wieku od 12 do 75 lat.

W tych badaniach, benralizumab podawano w dawce 30 mg co 4 tygodnie w przypadku trzech
pierwszych dawek, a nastepnie co 4 lub 8 tygodni w ramach leczenia uzupetniajacego do leczenia
podstawowego oraz oceniono w poréwnaniu z placebo.

W dwdch badaniach nad zaostrzeniem choroby, SIROCCO (badanie 1) i CALIMA (badanie 2) udziat
wzieto tacznie 2 510 pacjentoéw z ciezka niekontrolowang astma; 64% kobiet, $redni wiek 49 lat.
Pacjenci mieli w wywiadzie przynajmniej 2 zaostrzenia astmy wymagajace leczenia doustnymi lub
ogolnoustrojowymi kortykosteroidami ($rednio 3) w ciggu ostatnich 12 miesiecy, wynik 1,5 lub
wyzszy Wg skali kwestionariusza kontroli astmy 6 (ang. Asthma Control Questionnaire-6, ACQ-6)
w fazie przesiewowej oraz zmniejszong czynno$¢ ptuc w pomiarze poczatkowym ($rednia nalezna
natezona objeto$¢ wydechowa pierwszosekundowa [FEV1] przed podaniem leku rozszerzajacego
oskrzela wyniosta 57,5%), pomimo regularnego leczenia duzymi dawkami kortykosteroidow
wziewnych (ang. inhaled corticosteroid, ICS) (badanie 1) badz $rednimi lub duzymi dawkami ICS
(badanie 2) oraz dtugo dziatajacymi B-mimetykami (ang. long-acting (3-agonist, LABA); co najmniej
jeden dodatkowy lek kontrolujacy objawy podawano odpowiednio u 51% i 41% tych pacjentow.

Do badania nad ograniczeniem stosowania doustnych kortykosteroidéw (ang. oral corticosteroids,
OCS) ZONDA (badanie 3), wiaczono w sumie 220 pacjentéw z astmg (61% kobiet; sredni wiek
wyniost 51 lat); pacjenci byli codziennie leczeni OCS (w dawce 8 do 40 mg na dobg, mediana 10 mg)
dodatkowo do regularnego stosowania duzych dawek ICS i LABA, z co najmniej jednym
dodatkowym lekiem kontrolujagcym objawy astmy w 53% przypadkéw. W badaniu uwzglgdniono 8-
tygodniowy okres wstegpny (,,run-in”), podczas ktdrego dawke OCS ustalono na minimalnym
skutecznym poziomie bez utraty kontroli astmy. U pacjentdw liczba eozynofilow we krwi wynosita
>150 komorek/pl oraz wystgpito co najmniej jedno zaostrzenie w ciggu ostatnich 12 miesiecy.

Podczas, gdy w badaniach 1., 2. i 3. badano dwa schematy dawkowania, zalecanym schematem
dawkowania benralizumabu jest jego podawanie co 4 tygodnie w przypadku pierwszych trzech dawek,



a nastepnie co 8 tygodni (patrz punkt 4.2), poniewaz nie obserwowano dodatkowych korzysci
wynikajacych z czestszego podawania. Wyniki podsumowane nizej dotycza zalecanego schematu
dawkowania.

Badania dotyczqce zaostrzenia astmy

Pierwszorzedowym punktem koncowym byt roczny odsetek klinicznie istotnych zaostrzen astmy

U pacjentow z poczatkowa liczba eozynofilow we krwi >300 komoérek/pl, ktorzy przyjmowali duze
dawki ICS i LABA. Istotne klinicznie zaostrzenie astmy zdefiniowano jako pogorszenie astmy
wymagajace zastosowania doustnych/ogolnoustrojowych kortykosteroidow przez co najmniej 3 dni i
(lub) wizyty w szpitalnym oddziale ratunkowym wymagajacej podania doustnych/ogoélnoustrojowych

kortykosteroidow i (lub) hospitalizacji. W przypadku pacjentéw otrzymujacych leczenie
podtrzymujace OCS, istotne klinicznie zaostrzenie astmy byto definiowane jako tymczasowe

zwiekszenie statej dawki doustnych/ogélnoustrojowych kortykosteroidow przez co najmniej 3 dni lub

pojedyncza dawka kortykosteroidow we wstrzyknigciu depo.

W obu badaniach u pacjentéw przyjmujacych benralizumab wystgpito istotne zmniejszenie rocznego

odsetka zaostrzen w poréwnaniu z placebo u pacjentow z liczba eozynofilow we krwi >300
komorek/ul. Ponadto, zmiana wartosci $redniej FEV: wzglgdem stanu poczatkowego wykazata
korzy$¢ juz po 4 tygodniach leczenia, ktéra utrzymywata si¢ do konca okresu leczenia (tabela 2).

Zmniejszenie czgstosci zaostrzen obserwowano bez wzgledu na poczatkowa liczbe eozynofilow;
jednak ustalono, ze wigksza poczatkowa liczba eozynofilow jest potencjalnym czynnikiem
predykcyjnym lepszej odpowiedzi na leczenie, szczeg6lnie w przypadku FEV.

Tabela 2. Wyniki dotyczace rocznego odsetka zaostrzen i czynnosci ptuc po zakonczeniu leczenia

w badaniach 1. i 2. wedlug liczby eozynofilow

Badanie 1 Badanie 2
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
Liczba eozynofilow we n=267 n=267 n=239 n=248
krwi >300 komorek/pl?
Zaostrzenia istotne klinicznie
Odsetek 0,74 1,52 0,73 1,01

Roéznica

-0,78

-0,29

Wspolczynnik czgstosci
(95% Cl)

0,49 (0,37; 0,64)

0,72 (0,54; 0,95)

Warto$¢ p

<0,001

0,019

FEV: przed podaniem leku rozszerzajacego oskrzela (L)

Srednia warto$¢ poczatkowa

1,660

1,654

1,758

1,815

Poprawa wzgledem wartosci
poczatkowej

0,398

0,239

0,330

0,215

Roznica (95% CI) 0,159 (0,068; 0,249) 0,116 (0,028; 0,204)
Wartos¢ p 0,001 0,010

Liczba eozynofilow we n=131 n=140 n=125 n=122
krwi <300 komorek/plP

Zaostrzenia istotne klinicznie

Odsetek 1,11 1,34 0,83 1,38




Roznica -0,23 -0,55
Wspotezynnik czgstosci 0,83 (0,59; 1,16) 0,60 (0,42; 0,86)
(95% ClI)

FEV1przed podaniem leku rozszerzajacego oskrzela (L)

Srednia zmiana 0,248 0,145 0,140 0,156
Roznica (95% CI) 0,102 (-0,003; 0,208) -0,015 (-0,127; 0,096)

Populacja zgodna z intencja leczenia (pacjenci przyjmujacy duze dawki ICS i pacjenci z liczbg eozynofilow
we krwi >300 komorek/pl).

Brak wystarczajacej mocy do wykrycia réznicy w leczeniu U pacjentéw z liczba eozynofildw we krwi

<300 komorek/pl.

W potaczonych danych z badania 1. i 2. obserwowano liczbowo wigksze zmniejszenie odsetka
zaostrzen i wicksza poprawe FEV1 wraz ze zwigkszeniem poczatkowe;j liczby eozynofilow we krwi.

Odsetek zaostrzen wymagajacych hospitalizacji i (lub) wizyt w szpitalnych oddziatach ratunkowych
U pacjentow przyjmujacych benralizumab, w poréwnaniu z placebo w badaniu 1. wyniést 0,09 w
poréwnaniu z 0,25 (wspodtczynnik czestosci 0,37, 95% CI: 0,20; 0,67, p<0,001), a w badaniu 2.
wyniost on 0,12 w poréwnaniu z 0,10 (wspotczynnik czgstosci 1,23, 95% CI: 0,64; 2,35, p=0,538). W
badaniu 2. liczba zdarzen w grupie otrzymujacej placebo byta za mata, aby wyciagna¢ wnioski
dotyczace zaostrzen wymagajacych hospitalizacji lub wizyt w szpitalnych oddziatach ratunkowych.

W obu badaniach 1. i 2. u pacjentéw przyjmujacych benralizumab wystgpito statystycznie istotne
ztagodzenie objawow astmy (catkowity wynik w skali oceny astmy, Total Asthma Score)

W poréwnaniu z pacjentami przyjmujacymi placebo. Podobng poprawe na korzys$¢ benralizumabu
obserwowano w wynikach kwestionariusza kontroli astmy (ACQ-6) i standaryzowanego
kwestionariusza jakoS$ci zycia z astma dla pacjentow w wieku 12 lat i starszych (ang. Standardised
Asthma Quality of Life Questionnaire for 12 Years and Older, AQLQ(S)+12) (tabela 3).

Tabela 3. Roznice pomi¢dzy grupami terapeutycznymi w Sredniej zmianie calkowitego wyniku
oceny objawow astmy, ACQ-6 i AQLQ(s)+12, wzgledem wartosci poczatkowej na koncu leczenia
— Pacjenci otrzymujacy duze dawki ICS z liczba eozynofilow we krwi >300 komorek/pl

Badanie 1 Badanie 2
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
(n?=267) (n?=267) (n?=239) (n?=248)

Laczny wynik oceny objawéw astmy®
Sredni wynik 2,68 2,74 2,76 2,71
poczatkowy
Poprawa wzgledem -1,30 -1,04 -1,40 -1,16
wartosci poczatkowej
Roznica (95% CI) -0,25 (-0,45; -0,06) -0,23 (-0,43; -0,04)
Warto$é p 0,012 0,019
ACQ-6
Sredni wynik 2,81 2,90 2,80 2,75
poczatkowy
Poprawa wzgledem -1,46 -1,17 -1,44 -1,19
warto$ci poczatkowe;j
Roéznica (95% CI) -0,29 (-0,48; -0,10) -0,25 (-0,44; -0,07)
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Badanie 1 Badanie 2
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
(n®=267) (n®=267) (n®=239) (n®=248)

AQLQ(S)+12
Sredni wynik 3,93 3,87 3,87 3,93
poczatkowy
Poprawa wzgledem 1,56 1,26 1,56 1,31
warto$ci poczatkowej
Roznica (95% CI) 0,30 (0,10; 0,50) 0,24 (0,04; 0,45)

& Liczba pacjentdw (n) rézni si¢ nieco z powodu liczby pacjentdéw, dla ktorych dane kazdej zmiennej byty

dostepne. Wyniki przedstawiono na podstawie ostatnich danych uzyskanych dla kazdej zmienne;j.

Skala oceny objawow astmy: tgczny wynik od 0 (najmniej) do 6 (najwigcej); wyniki oceny objawow astmy w
dzien i w nocy od 0 (najmniej) do 3 (najwiccej) objawoéw. Pojedyncze wyniki w zalezno$ci od pory dnia
(dzien i noc) byty podobne.

b.

Analiza podgrup z uwzglednieniem zaostrzen w wywiadzie

Analizy podgrup w badaniu 1. i 2. pozwolity zidentyfikowa¢ pacjentow z wigksza liczbg zaostrzen

w wywiadzie, jako potencjalnym czynnikiem predykcyjnym lepszej odpowiedzi na leczenie.
Wymienione czynniki rozwazane osobno lub tgcznie z poczatkowg liczbg eozynofildw moga pozwolié
dodatkowo wskaza¢ pacjentow, ktorzy moga osiagnac lepsza odpowiedz na leczenie benralizumabem
(tabela 4).

Tabela 4. Czesto$¢ wystepowania zaostrzen i czynno$¢ pluc (FEV 1) po zakonczeniu leczenia
z uwzglednieniem liczby zaostrzen w minionym roku — Pacjenci otrzymujacy duze dawki ICS
z liczba eozynofilow we krwi 2300 komorek/pl

Badanie 1 Badanie 2
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
(N=267) (N=267) (N=239) (N=248)
2 zaostrzenia w pomiarze poczatkowym
n 164 149 144 151
Odsetek zaostrzen 0,57 1,04 0,63 0,62
Roéznica -0,47 0,01
Wspdtczynnik 0,55 (0,37; 0,80) 1,01 (0,70; 1,46)
czestosei (95% CI)
Srednia zmiana 0,343 0,230 0,266 0,236
w FEV; przed
podaniem leku
r0ZSZerzajacego
oskrzela
Réznica (95% CI) 0,113 (-0,002; 0,228) 0,029 (-0,079; 0,137)
3 zaostrzenia lub wiecej w pomiarze poczatkowym
n 103 118 95 97
Odsetek zaostrzen 0,95 2,23 0,82 1,65
Roznica -1,28 -0,84
Wspdtczynnik 0,43 (0,29; 0,63) 0,49 (0,33; 0,74)
czestosei (95% CI)
Srednia zmiana 0,486 0,251 0,440 0,174
FEV: przed
podaniem leku
r0ZSZerzajacego
oskrzela
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Badanie 1 Badanie 2
Benralizumab Placebo Benralizumab Placebo
(N=267) (N=267) (N=239) (N=248)
Roznica (95% CI) 0,235 (0,088; 0,382) 0,265 (0,115; 0,415)

Badania dotyczqce zmniejszenia dawki doustnych kortykosteroidow

W badaniu ZONDA (badanie 3), kontrolowanym placebo oraz w badaniu PONENTE (badanie 6),
jednoramiennym badaniu otwartym oceniono wptyw benralizumabu na ograniczenie stosowania OCS

w leczeniu podtrzymujacym.

W badaniu 3. pierwszorzgdowym punktem koncowym byto procentowe zmniejszenie ostatecznej
dawki OCS wzgledem wartosci poczatkowej w okresie od tygodnia 24. do 28., przy jednoczesnym
zachowaniu kontroli astmy. W tabeli 5 podsumowano wyniki badania 3.

Tabela 5. Wplyw benralizumabu na zmniejszenie dawki OCS, badanie 3.

Benralizumab Placebo
(N=73) (N=75)

Test Wilcoxona dla par obserwacji (analiza pierwotna)
rgledem wartosel pocrkowe 06 C) 75(60.88) | 250,39
Wartos¢ p testu Wilcoxona dla par obserwacji <0,001
Model proporcjonalnych szans regresji logistycznej (analiza wrazliwo$ci)
Procentowe zmniejszenie dawki OCS wzgledem wartosci poczatkowej w tygodniu 28.
Zmniejszenie 0 >90% 27 (37%) 9 (12%)
Zmniejszenie 0 >75% 37 (51%) 15 (20%)
Zmniejszenie 0 >50% 48 (66%) 28 (37%)
Zmniejszenie 0 >0% 58 (79%) 40 (53%)
Brak zmiany lub brak zmniejszenia dawki OCS 15 (21%) 35 (47%)
lloraz szans (95% CI) 4,12 (2,22; 7,63)
Zmniejszenie dobowej dawki OCS do 0 mg/dobe¢* 22 (52%) 8 (19%)
lloraz szans (95% CI) 4,19 (1,58; 11,12)
Zmniejszenie dobowej dawki OCS do <5 mg/dobg 43 (59%) 25 (33%)
lloraz szans (95% CI) 2,74 (1,41; 5,31)
Odsetek zaostrzen 0,54 1,83
Wspoétezynnik czgstosci (95% CI) 0,30 (0,17; 0,53)
Odsetek zaostrzen wymagajacych hospitalizacji/wizyt
w szpitalnym oddziale ratunkowym 0,02 0,32
Wspotezynnik czestosci (95% CI) 0,07 (0,01; 0,63)

* Osiagnigcie zmniejszenia dawki OCS o 100% w czasie trwania badania bylo mozliwe tylko u pacjentéw

z zoptymalizowang poczatkowa dawka OCS wynoszaca 12,5 mg lub mniej.

Czynno$¢ ptuc, wynik w skali oceny objawow astmy, ACQ-6 i AQLQ(S)+12 oceniano réwniez w
badaniu 3., a wyniki okazaty si¢ podobne do wynikéw w badaniu 1. i 2.
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Do badania 6. wiaczono 598 dorostych pacjentéw z cigzkg astmg (liczba eozynofili we krwi

>150 komorek/ul na poczatku badania lub >300 komoérek/pul w ciggu ostatnich 12 miesigcy, jesli liczba
eozynofili we krwi w momencie wlaczenia do badania wynosita <150 komorek/ul), ktorym byty
podawane doustne kortykosteroidy. Pierwszorzedowymi punktami koncowymi byt odsetek pacjentow,
ktorzy wyeliminowali OCS przy zachowaniu kontroli astmy oraz odsetek pacjentow, ktorzy osiagneli
ostateczng dawke OCS mniejsza lub rowng 5 mg przy zachowaniu kontroli astmy i z uwzglednieniem
czynnoS$ci nadnerczy. Odsetek pacjentow, ktorzy wyeliminowali leczenie podtrzymujace OCS wyniost
62,9%. Odsetek pacjentow, ktorzy osiggneli dawke OCS mniejsza lub rowng 5 mg (przy zachowaniu
kontroli astmy i nieograniczonej czynnosci nadnerczy) wyniost 81,9%. Wplyw na zmniejszenie OCS
byt podobny niezaleznie od liczby eozynofili we krwi w momencie wtaczenia do badania (w tym u
pacjentow z liczba eozynofili we krwi <150 komoérek/ul) i utrzymywat si¢ przez dodatkowy okres od
24 do 32 tygodni. Roczny wskaznik zaostrzen w badaniu 6. byt poréwnywalny ze zgltoszonym w
poprzednich badaniach.

Dlugotrwate badania przedtuzone

Dlugoterminows skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania benralizumabu oceniano w 56-
tygodniowym przedtuzonym badaniu III fazy BORA (badanie 4). Do tego badania wtaczono

2 123 pacjentow, 2 037 pacjentéw dorostych i 86 pacjentow z grupy mtodziezy (w wieku 12 lat

i starszych) uczestniczacych w Badaniach 1, 2 i 3. W badaniu 4. oceniano dtugotrwaty wplyw
benralizumabu na roczny odsetek zaostrzen, czynno$¢ ptuc, ACQ-6, AQLQ(S)+12 oraz utrzymanie
zmniejszenia dawki OCS w 2 schematach dawkowania analizowanych w badaniach gtownych.

Po zastosowaniu zalecanego schematu dawkowania zmniejszenie rocznego odsetka zaostrzen
obserwowane w kontrolowanych placebo badaniach gtéwnych 11 2 (u pacjentéw z poczatkowa liczba
eozynofilow we krwi >300 komorek/ul, ktorzy przyjmowali ICS w duzych dawkach) zostato
utrzymane w drugim roku leczenia (tabela 6). Sposrod pacjentow, ktorzy otrzymali benralizumab

w badaniach gtdéwnych 112, u 73% nie wystapito zaostrzenie choroby w badaniu przedtuzonym 4.

Tabela 6. Zaostrzenia w okresie leczenia przedtuzonego?

Placebo® Benralizumab
(N=338) (N=318)
Badanie 1i 2 Badanie 1i 2 Badanie 4 Badanie 1,2 i 4°
Odsetek 1,23 0,65 0,48 0,56

& Pacjenci, ktorzy przystapili do badania 4 po zakonczeniu badan gléwnych 1 i 2, z poczatkowa liczba eozynofilow we
krwi >300 komorek/pl, przyjmujacy duze dawki ICS.

b Pacjenci otrzymujacy placebo w badaniach 1. i 2. zostali uwzglednieni do kofica badania gléwnego (tydzien 48 w
badaniu 1., tydzien 56 w badaniu 2.).

¢ Calkowity czas trwania leczenia: 104 - 112 tygodni.

Podobne utrzymywanie sie efektu obserwowano przez caty czas trwania badania 4. w odniesieniu do
czynnosci ptuc, ACQ-6 i AQLQ(S)+12 (tabela 7).
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Tabela 7. Zmiana czynnosci pluc, ACQ-6 i AQLQ(S)+12 wzgledem warto$ci poczatkowych?

poczatkowej (SD) ¢

Badanie 1i 2 Badanie 1i 2 Badanie 4 EOT®
Warto$é EOT®

poczatkowa®
FEV: przed podaniem leku rozszerzajacego oskrzela (1)
n 318 305 290
Srednia warto$¢ poczatkowa (SD) 1,741 (0,621) -- --
Zmiana wzgledem warto$ci -- 0,343 (0,507) 0,404 (0,555)
poczatkowej (SD) ®
ACQ-6
n 318 315 296
Srednia warto$¢ poczatkowa (SD) 2,74 (0,90) -- --
Zmiana wzglgdem warto$ci -- -1,44 (1,13) -1,47 (1,05)
poczatkowej (SD) ¢
AQLQ(S)+12
n 307 306 287
Srednia warto$¢ poczatkowa (SD) 3,90 (0,99) -- --
Zmiana wzglgdem warto$ci -- 1,58 (1,23) 1,61 (1,21)

n= liczba pacjentéw z danymi w punkcie czasowym. SD = odchylenie standardowe
& Poczatkowa liczba eozynofilow we krwi >300 komorek/pl i przyjmowanie duzych dawek ICS: benralizumab podawany

wedlug zalecanego schematu dawkowania.
Zintegrowana analiza warto$ci poczatkowych z badania 1. i 2. obejmuje pacjentow dorostych i mtodziez.
Zintegrowana analiza na koncu leczenia w badaniu (EOT) 1. (tydzien 48.) i badaniu 2. (tydzien 56.).

EOT badania 4. to tydzien 48. (ostatni punkt czasowy dla danych zebranych od pacjentow dorostych i mtodziezy).
Wartosci poczatkowe to warto$ci sprzed leczenia benralizumabem w badaniu 1. i 2.

o o o o

Skuteczno$¢ w badaniu 4. oceniano takze u pacjentow z poczatkowa liczbg eozynofilow we krwi
<300 komorek/ul i byta ona zgodna z badaniami 1. i 2.

Utrzymanie zmniejszenia dobowej dawki OCS byto takze obserwowane w przedtuzeniu badania u

pacjentéw uczestniczacych wezeséniej w badaniu 3. (rycina 1).
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Mediana procentowego zmniejszenia

Rycina 1. Mediana procentowego zmniejszenia dobowej dawki OCS w czasie (badanie 3. i 4.)?
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Tydzien

a. Pacjenci uczestniczacy weze$niej w badaniu 3., ktérzy kontynuowali leczenie benralizumabem w badaniu 4. Pacjenci
mogli przystapi¢ do drugiego przedtuzenia badania po minimum 8 tygodniach w badaniu 4., nie konczac 56-
tygodniowego okresu leczenia przediuzonego.

W badaniu 5., drugim dtugoterminowym, rozszerzonym badaniu dotyczacym bezpieczenstwa (patrz
punkt 4.8), roczny wskaznik zaostrzen (0,47) u pacjentdw otrzymujacych zatwierdzony schemat
dawkowania byt porownywalny do zgloszonego w poprzednich badaniach 1., 2. (0,65) i 4 (0,48).

FEozynofilowa ziarniniakowatos¢ z zapaleniem naczyn (EGPA)

Skuteczno$¢ benralizumabu oceniano w randomizowanym badaniu klinicznym typu non-inferiority z
grupg kontrolng otrzymujaca aktywne leczenie, prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby, z
czasem trwania leczenia wynoszacym 52 tygodnie i z udziatem pacjentow z EGPA w wieku 18 lat i
starszych. Lacznie 140 pacjentdéw przydzielono losowo do leczenia benralizumabem w dawce 30 mg
lub mepolizumabem w dawce 300 mg podawanymi podskornie co 4 tygodnie. U pacjentéw
wlaczonych do badania wystepowata w wywiadzie choroba nawracajgca lub oporna na leczenie i
otrzymywali oni OCS w statych dawkach (OCS; >7,5 do <50 mg/dobe prednizolonu/prednizonu) z
lekiem immunosupresyjnym w statej dawce lub bez leku immunosupresyjnego (z wyjatkiem
cyklofosfamidu). Mediana dobowej dawki OCS w punkcie poczatkowym badania wyniosta 10 mg, a
leczenie immunosupresyjne stosowato 36% pacjentoéw. Dawke OCS stopniowo zmniejszano wedlug
uznania badacza. Z badania wykluczono pacjentow z czynng EGPA zagrazajaca czynnosci narzadow
lub stanowigcg zagrozenie zycia.

Remisja

Pierwszorzedowym punktem koncowym byt odsetek pacjentdw w remisji, definiowanej jako wynik 0
(brak aktywnego zapalenia naczyn) w skali BVAS (ang. Birmingham Vasculitis Activity Score, skala
aktywnosci zapalenia naczyn) w polaczeniu z dawka prednizolonu/prednizonu <4 mg/dobe, zar6wno
w tygodniu 36., jak i w tygodniu 48. Jak pokazano w tabeli 8, benralizumab wykazywat non-
inferiority w stosunku do mepolizumabu w odniesieniu do pierwszorzedowego punktu koncowego.
Wyniki skumulowanego czasu trwania remisji oraz sktadowe remisji przedstawiono takze w tabeli 8.
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Tabela 8. Remisja i sktadowe remisji w EGPA

Remisja OCS<4 mg/dobe BVAS=0
(OCS<4 mg/dobe +
BVAS=0)
Benra? Mepo® Benra? MepoP® Benra? MepoP®
N=70 N=70 N=70 N=70 N=70 N=70
Pacjenci w remisji zaréwno w tygodniu 36., jak i 48.
Pacjenci, n (%)° 40 (58) 40 (57) 42 (61) 41 (58) 58 (83) 59 (84)
Roznice w odsetku 1,21 2,64 -1,17
remisji (%)°
(95% ClI) (-14,12; 16,53) (-12,67; 17,95) (-13,27; 10,94)
(wartos$é p) (0,88)¢ (0,74)¢¢ (0,85)¢°
Skumulowany czas trwania w ciggu 52 tygodni, n (%)
0 tygodnif 9 (13) 15 (21) 9 (13) 12 (17) 0 0
>0 do <12 tygodni 13 (19) 10 (14) 11 (16) 12 (17) 0 2 (3)
12 do <24 tygodni 8 (11) 8 (11) 9 (13) 8 (11) 2(3) 2 (3)
24 do <36 tygodni 20 (29) 19 (27) 19 (27) 18 (26) 6 (9) 7 (10)
>36 tygodni 20 (29) 18 (26) 22 (31) 20 (29) 62 (89) 59 (84)

N liczba pacjentéw poddanych analizie.

Benralizumab (Benra) 30 mg podawany co 4 tygodnie.

Mepolizumab (Mepo) 300 mg podawany co 4 tygodnie.

Odsetki skorygowane wzgledem modelu.

Stosowana do badania wyzszoS$ci.

Nie badano formalnie w okreslonej a priori procedurze wielokrotnego testowania.
Nie uzyskali remisji w zadnym momencie.

- e a0 o

Odsetek pacjentdw, u ktorych uzyskano remisje w ciagu pierwszych 24 tygodni leczenia i ktorzy
pozostali w remisji do tygodnia 52. wiacznie wyniost 42% dla benralizumabu i 37% dla
mepolizumabu (réznica w odsetku pacjentéw z odpowiedzig na leczenie 5,54%, 95% CI: -9,30; 20,37,
nominalna warto$¢ p 0,46).

Stosujac alternatywng definicjg¢ remisji oznaczajacg BVAS=0 w potaczeniu z dawka
prednizolonu/prednizonu <7,5 mg/dobg obserwowano podobng skuteczno$¢ w obu grupach dla tych
punktow koncowych.

Pacjenci osiagneli pierwszorzedowy punkt koncowy remisji w okreslonych a priori podgrupach
wyodrebnionych ze wzgledu na dane demograficzne i charakterystyke wyjsciowa.

Nawrot

Wspotczynnik ryzyka dla czasu do pierwszego nawrotu (zapalenie naczyn, astma lub nawrét w
obrebie zatok i nosa) wynidst 0,98 (95% CI: 0,53; 1,82, nominalna warto$¢ p 0,95). Nawr6t choroby
obserwowano u 30% pacjentdw leczonych benralizumabem oraz u 30% pacjentéw leczonych
mepolizumabem. Roczny wskaznik nawrotéw choroby wyniost 0,50 u pacjentow otrzymujacych
benralizumab w poréwnaniu z 0,49 u pacjentéw otrzymujacych mepolizumab (stosunek czgstosci
1,03, 95% CI: 0,56; 1,90, nominalna warto$¢ p 0,93). Rodzaje nawrotow choroby byty spdjne u
pacjentdw otrzymujgcych benralizumab lub mepolizumab.

Doustne kortykosteroidy

W tabeli 9 przedstawiono $rednig dobowg dawke OCS w tygodniach od 48 do 52. 100% zmniejszenie
dawki OCS obserwowano u 41% pacjentéw otrzymujacych benralizumab w poréwnaniu z 26%
pacjentéw otrzymujacych mepolizumab (ro6znica 15,69%, 95% CI: 0,67; 30,71, nominalna warto$¢ p
0,04).
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Tabela 9. Srednia dobowa dawka doustnych kortykosteroidéw w tygodniach 48. do 52. w EGPA

Liczba (%) pacjentow
Benralizumab? (N=70) Mepolizumab® (N=70)
0 mg 29 (41) 19 (27)
>0 do <4,0 mg 19 (27) 30 (43)
>4,0 do <7,5 mg 15 (21) 13 (19)
>7,5mg 7 (10) 8 (11)

N=liczba pacjentéw poddanych analizie.
& Benralizumab 30 mg podawany co 4 tygodnie.
b Mepolizumab 300 mg podawany co 4 tygodnie.

Kwestionariusz kontroli astmy-6 (ACQ-6)

Srednia zmiana w wyniku ACQ-6 wzgledem warto$ci poczatkowych wyniosta -0,57 dla
benralizumabu w poréwnaniu z -0,61 dla mepolizumabu (réznica 0,05, 95% CI: -0,18; 0,27,
nominalna wartos¢ p 0,67).

Immunogennosé

Ogotem, odpowiedz w postaci przeciwcial przeciwlekowych (ang. anti-drug antibodies, ADA)
powstatych w trakcie leczenia (ang. treatment-emergent anti-drug antibody response) wystapita u 107
z 809 (13%) pacjentdw z astma leczonych benralizumabem wedtug zalecanego schematu dawkowania
w okresie od 48. do 56. tygodnia leczenia w badaniach 111 fazy kontrolowanych placebo, dotyczacych
zaostrzenia astmy. Wickszo$¢ przeciwcial nalezata do grupy neutralizujacych i byta stale obecna.
Przeciwciata przeciwko benralizumabowi byly zwiazane ze zwigkszonym usuwaniem benralizumabu
oraz zwigkszong liczba eozynofiléw we krwi u pacjentéw z wysokim mianem ADA w poréwnaniu z
pacjentami bez przeciwciat; w rzadkich przypadkach liczba eozynofiléw we krwi powrdcita do
poziomu sprzed okresu leczenia. W oparciu o biezacg obserwacje pacjenta, nie zaobserwowano
dowodéw na zwigzek pomigdzy obecno$cig ADA a skutecznoscig lub bezpieczenstwem stosowania.

Po drugim roku leczenia tych pacjentéw z astmg uczestniczgcych w badaniach III fazy
kontrolowanych placebo, u dalszych 18 z 510 (4%) pacjentéw wystapity nowe przeciwciata powstate
w trakcie leczenia. Ogétem u pacjentdw z dodatnim wynikiem badania na obecno$s¢ ADA w
badaniach gtownych, miana przeciwcial pozostawaty stabilne lub zmniejszyty si¢ w drugim roku
leczenia. Nie stwierdzono dowodéw na zwigzek pomigdzy ADA a skutecznoscia i bezpieczenstwem
stosowania.

U pacjentéw z EGPA odpowiedZ w postaci ADA powstatych w trakcie leczenia wystapita u 6 z 67
(9%) pacjentow leczonych benralizumabem podczas 52-tygodniowego okresu leczenia Il fazy z
grupa kontrolng otrzymujacg aktywne leczenie. Aktywno$¢ przeciwcial neutralizujacych wykryto u
jednego z pacjentow z obecnoscig ADA.

Dzieci 1 mlodziez

Astma

Do badan I1I fazy wiaczono 108 pacjentdw z grupy mtodziezy, z astmg w wieku od 12 do 17 lat
(badanie 1: n=53, badanie 2: n=55). Sposrdd nich, 46 przyjmowato placebo, 40 przyjmowato
benralizumab co 4 tygodnie dla trzech pierwszych dawek, a nast¢pnie co 8 tygodni, a 22 pacjentow
przyjmowato benralizumab co 4 tygodnie. W tych badaniach, odsetek zaostrzen astmy u pacjentow z
grupy miodziezy leczonych benralizumabem podawanym wedtug zalecanego schematu dawkowania
wyniost 0,70 (n=40, 95% CI: 0,42; 1,18) w poréwnaniu z 0,41 w grupie placebo (n=46, 95% CI: 0,23;
0,73) [wspotezynnik czgstosci 1,70, 95% CI: 0,78; 3,69].
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Pacjenci w wieku od 12 do 17 lat (n=86) z badania 1. i 2. kontynuowali leczenie produktem
leczniczym Fasenra w badaniu 4. przez okres do 108 tygodni. Skuteczno$¢ i bezpieczenstwo
stosowania byly zgodne z badaniami gtownymi.

W otwartym, niekontrolowanym badaniu farmakokinetycznym i farmakodynamicznym trwajacym 48
tygodni z udzialem ograniczone;j liczby pacjentow w wieku od 6 do 11 lat (n=28) z niekontrolowang
cigzka astma, stopien zmniejszenia liczby eozynofili we krwi byt podobny jak u dorostych i mtodziezy
(patrz punkt 4.2).

Nie mozna sformutowa¢ wnioskow dotyczacych skutecznosci w leczeniu astmy u dzieci i mtodziezy
(patrz punkt 4.2).

Europejska Agencja Lekow wstrzymata obowiazek dotgczania wynikow badan benralizumabu
w jednej lub Kliku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z astmg (stosowanie u dzieci i mtodziezy,

patrz punkt 4.2).

FEozynofilowa ziarniniakowatos¢ z zapaleniem naczyn

Europejska Agencja Lekoéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikoéw badan benralizumabu
w jednej lub Kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z EGPA (stosowanie u dzieci i mtodziezy,
patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Przedstawione nizej wlasciwosci farmakokinetyczne benralizumabu opieraja si¢ na analizach
farmakokinetyki populacyjnej przeprowadzonych w badaniach dotyczacych astmy. Parametry
farmakokinetyczne benralizumabu byty proporcjonalne do dawki u pacjentow z astmg po podaniu
podskérnym w zakresie dawek od 2 do 200 mg.

Wchianianie

Po podskérnym podaniu leku pacjentom z astmg, okres pottrwania w fazie wchtaniania wyniost

3,5 dnia. Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej szacowana catkowita biodostepnos¢
wyniosta okoto 59% i nie obserwowano klinicznie istotnych réznic we wzglednej biodostepnosci po
podaniu w brzuch, udo lub gorng cze$¢ ramienia.

Dystrybucja

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej objetos¢ dystrybucji benralizumabu
w kompartmencie centralnym i obwodowym wyniosta odpowiednio 3,1 i 2,5 | dla osoby o0 masie
70 kg.

Metabolizm

Benralizumab jest humanizowanym przeciwciatem monoklonalnym klasy IgG1, rozktadanym przez
enzymy proteolityczne obecne w catlym organizmie; ich wystgpowanie nie jest ograniczone do tkanki
watrobowej.

Eliminacja

W analizie farmakokinetyki populacyjnej benralizumab wykazywat farmakokinetyke liniowa i brak
jest dowodow na szlak klirensu zalezny od receptorow docelowych. Szacowany klirens
ogoblnoustrojowy benralizumabu wyniost 0,29 I/dobe. U pacjentéw z EGPA klirens ogoélnoustrojowy
oszacowany na podstawie modelu wynidst 0,22 1/dobe. Po podaniu podskérnym okres pottrwania

w fazie eliminacji wyniost okoto 15,5 dnia.

Specjalne populacje pacjentow
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Pacjenci w podesztym wieku (>65 lat)
Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej stwierdzono, ze wiek nie wptywa na klirens
benralizumabu. Brak jest jednak dostepnych danych u pacjentow w wieku powyzej 75 lat.

Drzieci i mtodziez

Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej i danych z badania klinicznego stwierdzono, ze
wiasciwosci farmakokinetyczne benralizumabu u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do 17 lat z astma
odpowiadaty wtasciwosciom farmakokinetycznym u dorostych po uwzglgdnieniu masy ciata, jesli ma
to zastosowanie (patrz punkt 4.2).

Pleé, rasa
Analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazata, ze pte¢ i rasa nie miaty istotnego wptywu na klirens
benralizumabu.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono formalnych badan klinicznych oceniajacych wptyw zaburzen czynno$ci nerek na
benralizumab. Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej stwierdzono, ze klirens
benralizumabu byt poréwnywalny u pacjentow z wartosciami klirensu kreatyniny od 30 do 80 ml/min
i u pacjentow z prawidlowg czynnos$cig nerek. Istniejg ograniczone dane na temat stosowania produktu
u pacjentéw z klirensem kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min; jednak benralizumab nie jest usuwany
przez nerki.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Nie przeprowadzono formalnych badan klinicznych oceniajacych wptyw zaburzen czynno$ci watroby
na benralizumab. Przeciwciata monoklonalne klasy IgG nie sg usuwane w drodze metabolizmu
watrobowego; nie oczekuje sig, aby zmiana czynno$ci watroby wptywata na klirens benralizumabu.
Na podstawie analizy farmakokinetyki populacyjnej stwierdzono, ze poczatkowa warto$¢
biomarkeréw czynnosci watroby (AIAT, AspAT i bilirubiny) nie miaty klinicznie istotnego wptywu
na klirens benralizumabu.

Interakcje

Analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazata, ze produkty lecznicze czesto podawane
rownocze$nie (montelukast, paracetamol, inhibitory pompy protonowej, antybiotyki makrolidowe
i teofilina/aminofilina) nie wptywaty na klirens benralizumabu u pacjentow z astma.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Poniewaz benralizumab jest przeciwciatem monoklonalnym, nie przeprowadzono badan
genotoksycznos$ci ani rakotworczosci.

Toksykologia i (lub) farmakologia u zwierzat

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa lub badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym u matp, nie ujawniaja szczegdlnego
zagrozenia dla cztowieka. Podanie dozylne i podskorne u malp makaka (Cynomolgus) wigzato sie ze
zmniejszeniem liczby eozynofilow we krwi obwodowej i w szpiku kostnym, bez zadnych
konsekwencji toksykologicznych.

Cigza

W badaniu nad rozwojem prenatalnym i po urodzeniu prowadzonym na ci¢zarnych matpach
Cynomolgus nie obserwowano wptywu benralizumabu na matke, zarodek i ptod oraz rozwdj po
urodzeniu.

Plodno$¢
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Nie przeprowadzono celowanych badan na zwierzetach. Nie obserwowano zmian parametrow
reprodukcyjnych u samic i samcow matp makaka (Cynomolgus) zwigzanych ze stosowaniem
benralizumabu. Badanie zast¢pczych parametrow ptodnosci (w tym masy narzadéw i ocena
histopatologiczna tkanek narzadow rozrodczych) u zwierzat leczonych benralizumabem sugerowaty
brak zaburzen ptodnosci. Jednak u potomstwa matp, ktdrym podawano lek w trakcie ciazy,
zaohserwowano zmniejszenie liczby eozynofili.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Histydyna

Histydyny chlorowodorek jednowodny
Trehaloza dwuwodna

Polisorbat 20 (E 432)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci

3 lata

6.4  Specjalne $Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C — 8°C). Produkt leczniczy Fasenra mozna przechowywacé w
temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 25°C przez maksymalnie 14 dni. Po wyjeciu z lodowki
produkt leczniczy Fasenra nalezy zuzy¢ w ciagu 14 dni lub wyrzucié.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Nie zamraza¢. Nie wstrzasa¢. Nie naraza¢ na dziatanie wysokich temperatur.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampulko-strzykawka

Roztwér o objetosci 1 ml w amputko-strzykawce przeznaczonej do jednorazowego uzytku, wykonanej
ze szkta typu I z zamontowang igta w rozmiarze 29G 0,5 cala (12,7 mm) ze stali nierdzewnej ze
sztywna oslona na igle 1 ogranicznikiem ttoka pokrytym warstwa Fluorotec w urzadzeniu
zabezpieczajacym.

Opakowanie zawiera jedng amputko-strzykawke.

Wstrzykiwacz

Roztwér o objetosci 1 ml w sterylnym wstrzykiwaczu przeznaczonym do jednorazowego uzycia,
wykonanym ze szkta typu I z zamontowang iglta w rozmiarze 29G 0,5 cala (12,7 mm) ze stali
nierdzewnej ze sztywna ostona na igle i zatyczka pokryta warstwa Fluorotec we wstrzykiwaczu.

Opakowanie zawiera jeden wstrzykiwacz.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza by¢ dostepne w obrocie.
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6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed podaniem nalezy wyja¢ pudetko z lodowki i pozostawi¢ ampultko-strzykawke lub wstrzykiwacz
na okoto 30 minut do osiagnigcia temperatury pokojowej wynoszacej od 20°C do 25°C.

Przed podaniem produktu leczniczego Fasenra nalezy obejrze¢, czy nie zawiera on czastek statych i
czy nie zmienit barwy. Produkt leczniczy Fasenra jest przezroczysty do opalizujacego, bezbarwny do
z6ttego 1 moze zawieraC czgstki przejrzyste lub biate do biatawych. Nie nalezy stosowac produktu
leczniczego Fasenra, jezeli ptyn jest metny, przebarwiony lub jezeli zawiera duze czastki state lub
czasteczki obce.

Dodatkowe informacje oraz instrukcja dotyczaca przygotowania i podawania produktu leczniczego
Fasenra w amputko-strzykawce lub wstrzykiwaczu znajduje si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania
oraz w ,,Instrukcji uzycia”.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Szwecja

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1252/001 1 ampultko-strzykawka

EU/1/17/1252/002 1 wstrzykiwacz

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 8 stycznia 2018

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 15 wrze$nia 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS I1

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancji czynnej

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

Frederick, Maryland

21703

Stany Zjednoczone Ameryki

Nazwa i adres wytworcdw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

Medimmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Wielka Brytania

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen

Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Holandia

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres Wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportéw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu

leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym

mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na

europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie

stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
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Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fasenra 30 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
benralizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna ampulko-strzykawka zawiera 30 mg benralizumabu w 1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, trehaloza dwuwodna,
polisorbat 20, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 amputko-strzykawka

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskdrne
Nalezy zapoznac¢ si¢ z instrukcja uzycia i trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

Wyrzuci¢ po:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamraza¢, nie wstrzgsac i nie naraza¢ na dziatanie wysokich temperatur.
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Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1252/001

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

fasenra 30 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

AMPULKO-STRZYKAWKA W BLISTRZE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fasenra 30 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
benralizumab

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Podanie podskérne

Przechowywac w lodowce.

Nie zamraza¢, nie wstrzasac i nie narazac¢ na dziatanie wysokich temperatur.

Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Fasenra 30 mg ptyn do wstrzykiwan
benralizumab
SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1mi

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - WSTRZYKIWACZ

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fasenra 30 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
benralizumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz zawiera 30 mg benralizumabu w 1 ml.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, trehaloza dwuwodna,
polisorbat 20, woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan
1 wstrzykiwacz
Kazde opakowanie zawiera 1 Fasenra Pen

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Podanie podskdrne
Nalezy zapoznac si¢ z instrukcja uzycia i trescia ulotki przed zastosowaniem leku.
Tu otwieraé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

Wyrzucié po:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamraza¢, nie wstrzasac¢ i nie narazac na dziatanie wysokich temperatur.
Przechowywac wstrzykiwacz w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/17/1252/002

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

fasenra 30 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Fasenra 30 mg ptyn do wstrzykiwan
benralizumab
Podanie podskérne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1mi

6. INNE

AstraZeneca
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fasenra 30 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
benralizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fasenra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fasenra
Jak stosowac lek Fasenra

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fasenra

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk wdE

1. Co to jest lek Fasenra i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Fasenra

Fasenra zawiera substancj¢ czynng benralizumab, ktory jest przeciwciatem monoklonalnym, bedacym
rodzajem biatka, ktore rozpoznaje i przytacza si¢ do specyficznej substancji wystepujacej

w organizmie. Celem dziatania benralizumabu jest biatko zwane receptorem interleukiny-5,
znajdujace si¢ zwlaszcza na pewnym rodzaju biatych krwinek zwanych eozynofilami.

W jakim celu stosuje si¢ lek Fasenra

Astma

Lek Fasenra jest stosowany w leczeniu cig¢zkiej postaci astmy eozynofilowej U 0sob dorostych.
Astma eozynofilowa to rodzaj astmy, w ktorej u pacjentow wystepuje zbyt duza liczba eozynofilow
we krwi lub w ptucach.

Lek Fasenra jest stosowany jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu astmy (duzymi
dawkami ,,kortykosteroidow wziewnych” w skojarzeniu z innymi lekami przeciwastmatycznymi), gdy
choroba nie jest dobrze kontrolowana tylko przez te inne leki.

Eozynofilowa ziarniniakowato$¢ z zapaleniem naczyn (EGPA)

Lek Fasenra jest stosowany w leczeniu EGPA u 0s6b dorostych. EGPA to choroba, w ktérej u ludzi
wystepuje zbyt duzo eozynofilow we krwi i tkankach, a takze wystepuje u nich pewna posta¢
zapalenia naczyn. Oznacza to, ze w naczyniach krwionos$nych wystepuje stan zapalny. Ta choroba
najczesciej dotyczy ptuc i zatok, ale czgsto ma takze wplyw na inne narzady, takie jak skora, serce i
nerki.

Jak dziala lek Fasenra
Eozynofile to biate komorki krwi biorace udzial w stanie zapalnym towarzyszacym astmie i EGPA.
Przytaczajac si¢ do eozynofilow lek Fasenra pomaga zmniejszy¢ ich liczbg i stan zapalny.

Jakie sg korzySci ze stosowania leku Fasenra

Astma

Lek Fasenra moze zmniejsza¢ liczbg napadow astmy u pacjentow, pomdc w lepszym oddychaniu i
zmniejszy¢ nasilenie objawdw astmy. Jesli pacjent przyjmuje leki zwane ,,doustnymi
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kortykosteroidami”, stosowanie leku Fasenra moze rowniez umozliwi¢ pacjentowi zmniejszenie dawki
dobowej lub zakonczenie przyjmowania doustnych kortykosteroidow koniecznych do kontrolowania
astmy.

EGPA

Lek Fasenra moze tagodzi¢ objawy i zapobiega¢ zaostrzeniom EGPA. Ten lek moze takze pozwolié¢
na zmniejszenie dobowej dawki kortykosteroidéw doustnych przyjmowanych w celu kontroli
objawdw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fasenra

Kiedy nie stosowa¢ leku Fasenra:
e Jesli pacjent ma uczulenie na benralizumab lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym,
pielegniarka lub farmaceuts, jesli pacjent uwaza, ze ta sytuacja go dotyczy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fasenra nalezy omowié z lekarzem, pielegniarkg lub farmaceuta:

o jesli u pacjenta wystepuje zakazenie pasozytami lub jesli pacjent mieszka na obszarze czgstego
wystepowania zakazen pasozytniczych lub podrézuje do takiego rejonu geograficznego. Ten lek
moze ostabia¢ zdolnos$¢ organizmu do zwalczania pewnego rodzaju zakazen pasozytniczych.

o jesli u pacjenta wystapita reakcja alergiczna na wstrzykniecie lub lek podawany
w przeszlosci (objawy reakcji alergicznej, patrz punkt 4).

Podczas stosowania leku Fasenra nalezy rowniez omowic z lekarzem, pielggniarkg lub farmaceuta:

o jesli astma wystepujaca u pacjenta bedzie nadal niekontrolowana lub ulegnie pogorszeniu
podczas leczenia tym lekiem.

° jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej (patrz punkt 4). Reakcje
alergiczne wystepowaly u pacjentow stosujacych ten lek.

Lek Fasenra nie jest lekiem ratunkowym. Nie nalezy stosowac go do leczenia nagtego napadu astmy.

Nalezy zwroci¢ uwage na objawy ciezkich reakcji alergicznych

Lek Fasenra moze powodowac cig¢zkie reakcje alergiczne. Nalezy zachowac czujno$¢ wobec objawow
tych reakcji (takich jak pokrzywka, wysypka, trudnosci w oddychaniu, omdlenie, zawroty glowy,
uczucie oszotomienia i (lub) obrzek twarzy, jezyka lub jamy ustnej) podczas przyjmowania leku
Fasenra.

Wazne jest, aby porozmawiaé z lekarzem o rozpoznawaniu wczesnych objawow cigzkich reakcji
alergicznych i sposobach postepowania z nimi, jesli takie reakcje wystapia.

Aby poprawi¢ identyfikowalno$¢ biologicznych produktéw leczniczych, kazdorazowo po otrzymaniu
nowego opakowania z lekiem Fasenra nalezy zapisa¢ nazwe i numer serii podane na zewngtrznym
pudetku tekturowym i na etykiecie amputko-strzykawki oraz poda¢ te informacje zgtaszajac dziatania
niepozadane.

Inne leki stosowane w astmie lub EGPA
Nie nalezy nagle przerywa¢ przyjmowania ani zmienia¢ dawki innych lekéw stosowanych w
leczeniu choroby wystepujacej u pacjenta po rozpoczeciu stosowania leku Fasenra.

Jesli odpowiedz na leczenie na to pozwoli, lekarz prowadzacy moze probowaé zmniejszy¢ dawke

niektorych z tych lekow, zwlaszcza lekdw zwanych , kortykosteroidami”. Nalezy to przeprowadzaé
stopniowo i pod bezposrednim nadzorem lekarza prowadzacego.
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Przed zastosowaniem leku Fasenra nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje
przyjmowac.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 18 lat, poniewaz bezpieczenstwo i korzysci
zwigzane ze stosowaniem tego leku nie sg znane w tej populacji.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Fasenra, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej. Nie
wiadomo, czy lek Fasenra moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko.

Nie wiadomo, czy sktadniki leku Fasenra mogg przenika¢ do mleka kobiecego. Jesli kobieta karmi
piersia lub planuje karmi¢ piersia, powinna porozmawiaé z lekarzem prowadzacym.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek Fasenra wptywat na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Fasenra zawiera polisorbat 20

Ten lek zawiera 0,06 mg polisorbatu 20 (pochodzenia ro$linnego) w kazdej 30 mg amputko-
strzykawce. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u
pacjenta rozpoznano alergie.

3. Jak stosowac lek Fasenra

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Astma
Zalecana dawka to 30 mg we wstrzyknigciu. Pierwsze 3 wstrzyknigcia sg podawane co 4 tygodnie.
Nastepnie wstrzyknigcia sg podawane w dawce 30 mg co 8 tygodni.

EGPA
Zalecana dawka to 30 mg we wstrzyknigciu podawanym co 4 tygodnie.

Lek Fasenra jest podawany w postaci wstrzykniecia pod skore (podskdrnie). Pacjent wraz z lekarzem
lub pielegniarka powinien zdecydowac, czy moze samodzielnie wstrzykiwac sobie lek Fasenra.
Pacjent nie powinien samodzielnie wstrzykiwac sobie leku, jezeli nie byt poprzednio leczony lekiem
Fasenra lub gdy wystapity u niego reakcje alergiczne podczas przyjmowania leku Fasenra w
przesziosci.

Pacjent i opiekun pacjenta powinni by¢ przeszkoleni w zakresie prawidlowego sposobu wstrzykiwania
leku Fasenra. Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z ,,Instrukcjg uzycia” amputko-strzykawki przed
zastosowaniem leku Fasenra.

Pominigcie dawki leku Fasenra
Jesli pacjent zapomnial wstrzykng¢ sobie dawke leku Fasenra, powinien jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarkg.

Przerwanie stosowania leku Fasenra
Nie nalezy przerywac leczenia lekiem Fasenra, chyba ze tak zalecit lekarz. Przerwanie lub

zakonczenie leczenia lekiem Fasenra moze spowodowa¢ nawr6t objawow lub napaddw astmy.
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W przypadku nasilenia objawow astmy podczas otrzymywania wstrzyknie¢ leku Fasenra, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy

zwroécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent uwaza, ze wystgpita u niego
reakcja alergiczna. Reakcje takie moga wystapi¢ w ciagu kilku godzin lub dni od wstrzykniecia.

Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
o anafilaksja
objawami zazwyczaj sg:
o obrzek twarzy, jezyka lub jamy ustnej
o problemy z oddychaniem
o omdlenia, zawroty glowy, uczucie oszotomienia (z powodu spadku ci$nienia krwi).

Czeste (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 10 osob):
o reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, wysypka).

Inne dzialania niepozadane

Czeste (mogg wystepowaé maksymalnie u 1 na 10 osob)

o bol glowy

o zapalenie gardta (bol gardta)

o goraczka (wysoka temperatura ciata)

o reakcja w miejscu wstrzykniecia (na przyktad bol, zaczerwienienie, swedzenie, opuchniecie
wokot miejsca wstrzyknigcia leku).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w Zalaczniku V.
Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Fasenra

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Lek Fasenra jest przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzycia.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
,,EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Ampulko-strzykawke mozna przechowywa¢ w temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 25°C przez
maksymalnie 14 dni. Po wyjeciu z lodéwki lek Fasenra nalezy zuzy¢ w ciggu 14 dni lub wyrzucic,

a date, kiedy nalezy wyrzucic¢ lek, nalezy zapisa¢ ha tekturowym pudetku.

Nie wstrzasac¢, nie zamraza¢ i nie naraza¢ na dzialanie wysokich temperatur.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fasenra
Substancja czynng jest benralizumab. Jedna amputko-strzykawka z 1 ml roztworu zawiera 30 mg
benralizumabu.

Pozostate sktadniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, trehaloza dwuwodna,
polisorbat 20 (E 432) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fasenra i co zawiera opakowanie
Lek Fasenra to roztwor znajdujacy si¢ w bezbarwnej, szklanej amputko-strzykawce. Jego kolor moze
by¢ r6ézny: od bezbarwnego do zéttego. Roztwdr moze zawieraé czastki.

Lek Fasenra jest dostgpny w opakowaniu zawierajacym 1 amputko-strzykawke.
Podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

Wytworca

AstraZeneca AB
Gaértunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Wielka Brytania

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boirapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Temn.: +359 24455000 Tél/Tel: +322 37048 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.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

Kvnpog
Aréxtop PappoxevTikn ATtd
TnA: +357 22490305

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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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 0.0.
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, 0.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



Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia

Fasenra 30 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
benralizumab

Do wstrzyknigcia podskornego

Ampulko-strzykawka do jednorazowego uzycia

Przed uzyciem leku Fasenra w amputko-strzykawce lekarz powinien pokaza¢ pacjentowi lub
opiekunowi pacjenta jak poprawnie podawac lek.

Nalezy przeczyta¢ te “Instrukcje uzycia” przed rozpoczeciem stosowania leku Fasenra w
ampulko-strzykawce i za kazdym razem, gdy pacjent otrzymuje ten lek. Moga pojawic¢ si¢ nowe
informacje. Podane tu informacje nie zastepuja rozmowy z lekarzem na temat choroby wystgpujacej u
pacjenta lub jej leczenia.

Jesli pacjent lub opiekun pacjenta maja jakiekolwiek pytania, powinni zwroci¢ si¢ z nimi do lekarza.
Wazne informacje

Lek Fasenra nalezy przechowywac¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C w tekturowym
pudelku az do czasu podania leku. Lek Fasenra mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej
nieprzekraczajgcej 25°C przez maksymalnie 14 dni. Po wyjeciu z lodowki lek Fasenra nalezy zuzy¢ w
ciggu 14 dni Iub wyrzucié.

Nie stosowac leku Fasenra w amputko-strzykawce, jesli:  Nie:

e lek zostal zamrozony e wstrzgsa¢ ampulko-strzykawka

e lek zostal upuszczony Iub uszkodzony e udostepnia¢ innym osobom i nie
e zabezpieczenie na tekturowym pudetku zostato uzywaé ponownie amputko-

przer.wane' L . strzykawki
e termin waznosci leku (EXP) minat

W przypadku wystgpienia ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji, nalezy wyrzuci¢ amputko-strzykawke
do odpornego na przebicie pojemnika na ostre odpady i uzy¢ nowej amputko-strzykawki.

Kazda amputko-strzykawka z lekiem Fasenra zawiera 1 dawke leku Fasenra przeznaczong wylacznie
do jednorazowego uzycia.

Lek Fasenra i wszystkie leki nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Lek Fasenra w ampulko-strzykawce

Nie zdejmowac¢ ostony na igle przed wykonaniem wszystkich czynnosci az do Kroku 6 tej instrukc;ji i
gotowoscig do wstrzyknigcia leku Fasenra.

Nie dotyka¢ klipséw uruchamiajacych ostone igly, aby unikng¢ przedwczesnego uruchomienia ostony
zabezpieczajacej igle.
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Klipsy Trzon Etykieta z terminem  Ostona igty
uruchamiajace strzykawki  waznos$ci
ostonge igly

Glowka tloka — Ij

Ttok Pierscien  Okienko Igta
na palec kontrolne

Krok 1 — Zgromadzi¢ materialy

e | ampulko-strzykawka z lekiem Fasenra wyjeta z lodowki
e 1 gazik nasgczony alkoholem
e 1 wacik lub gazik
e 1 odporny na przebicie pojemnik na ostre odpady.
(Patrz Krok 9 — Usung¢ zuzytg amputko-strzykawke)

= [

Amputko-strzykawka Gazik nasgczony Wacik lub gazik Pojemnik na ostre
alkoholem odpady

Krok 2 — Przygotowaé¢ ampulko-strzykawke do uzycia

Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP). Nie uzywac, jesli termin wazno$ci =
minat.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy wyja¢ pudelko z lekiem z

lodéwkKi i pozostawié¢ na okoto 30 minut do osiaggniecia temperatury

pokojowej wynoszacej od 20°C do 25°C.

Nie ogrzewa¢ amputko-strzykawki w zaden inny sposob. Na przyktad nie

ogrzewac¢ jej w mikrofalowce ani w goracej wodzie 1 nie umieszczaé jej w

poblizu innych zrédet ciepta.

Lek Fasenra nalezy uzy¢ w ciggu 14 dni od wyjecia z lodowki.
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Krok 3 — Obejrzeé¢ ptyn

Chwyci¢ trzon strzykawki (nie ttok), aby wyja¢ amputko-
strzykawke.

Nalezy obejrze¢ plyn patrzac przez okienko kontrolne. Ptyn
powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny do zottego. Ptyn moze
zawieraC male, biate czastki.

Nie wstrzykiwac leku Fasenra, jesli ptyn jest m¢tny, przebarwiony lub
zawiera duze czastki.

Plyn moze zawiera¢ maty pecherzyk powietrza; jest to sytuacja
normalna. Nie ma konieczno$ci podejmowania zadnego dziatania w
zwigzku z obecno$cig pecherzyka powietrza.

Krok 4 — Wybra¢ miejsce wstrzykniecia

Zalecanym miejscem wstrzyknigcia jest przednia
powierzchnia uda. Lek mozna takze wstrzykna¢ w dolng czes¢
brzucha.

Nie wstrzykiwac leku:

e w promieniu 5 cm od pgpka

e W miejsca, gdzie skora jest bolesna, posiniaczona,
luszczaca lub stwardniata

e w blizny lub uszkodzong skére

e przez ubranie

Opiekun pacjenta moze wstrzyknac¢ lek w gorng czgsé

Wstrzykni
ecie tylko
przez
opiekuna

ramienia, udo lub brzuch. Nie nalezy probowac¢ wstrzykiwac
sobie leku w ramie.

Przy kazdym wstrzyknigciu nalezy wybiera¢ inne miejsce na
skorze, znajdujace si¢ w odlegltosci co najmniej 3 cm od
miejsca ostatniego wstrzyknigcia.

Krok 5 — Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia

Umy¢ doktadnie r¢ce wodg z mydtem.

Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia przecierajac je gazikiem
nasaczonym alkoholem, wykonujac koliste ruchy. Pozostawi¢ do
wyschnigcia.

Nie dotykac oczyszczonego miejsca przed wykonaniem
wstrzyknigcia.

Nie osusza¢ 0CzyszCzonego miejsca za pomoca urzadzen
mechanicznych ani nie dmucha¢ na nie.
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Krok 6 — Zdjaé ostone igly

Trzymajac za trzon strzykawki jedna reka, drugg rgka ostroznie
zdjac ostong igly ruchem po linii proste;j.

Nie trzymac za ttok ani za gtoéwke tloka podczas zdejmowania
ostony igly.

Odtozy¢ ostone igly na bok, aby ja po6zniej wyrzucic.

Na czubku igly moze by¢ widoczna kropla ptynu; jest to zjawisko
normalne.

Nie uzywac strzykawki, jesli zostanie ona upuszczona bez ostony
na igte lub jesli igla jest uszkodzona badz zanieczyszczona.

Nie dotykac igly i uwazac, by igta nie dotykata zadnej powierzchni.
Niezwlocznie przejs¢ do kolejnych krokow.

Krok 7 — Wstrzykna¢ lek Fasenra

Lis

(O

Trzyma¢ ampultko-strzykawke jedna reka, jak pokazano na
rysunku.

Druga reka delikatnie chwyci¢ skore w miejscu wstrzyknigcia
palcami i przytrzymac. Dzigki temu powierzchnia wstrzykniecia
bedzie bardziej stabilna.

Nie naciskac¢ ttoka zanim igta nie zostanie catkowicie
wprowadzona w skore.

Nie odciagac¢ ttoka do tylu w zadnym momencie.

Wstrzykna¢ lek Fasenra wykonujac czynnosci pokazane na

rysunkach a, bic.

Szybkim, zdecydowanym Nacisna¢ gtowke tloka
ruchem wprowadzi¢ igte¢ w fatd  kciukiem.

skory. Naciska¢ ttok opuszczajac go
Igte wprowadzi¢ pod katem do samego konca. Dzigki temu
45 stopni. caty lek zostanie wstrzyknigty.
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Naciskajgc gtowke ttoka
kciukiem wyjac igle ze skory.
Powoli zwolni¢ nacisk na tlok,
co spowoduje uruchomienie
ostony igly.



Krok 8 — Obejrzeé¢ miejsce wstrzykniecia

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawi¢ si¢ niewielka ilos¢ krwi lub
ptynu. Jest to zjawisko normalne.

Delikatnie ucisng¢ miejsce na skorze wacikiem lub gazikiem do
czasu, gdy krwawienie ustanie.

Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.

W razie potrzeby ostoni¢ miejsce wstrzyknigcia niewielkim
bandazem.

Krok 9 — Wyrzuci¢ zuzyta ampulko-strzykawke

o Kazda ampulko-strzykawka zawiera pojedyncza dawke leku
Fasenra i nie wolno uzywacé jej ponownie.

e Bezposrednio po uzyciu nalezy umiesci¢ zuzyta amputko-
strzykawke w odpornym na przebicie pojemniku na ostre
odpady.

Nie wyrzuca¢ amputko-strzykawki do domowych pojemnikow na
odpadki.

Nie naktada¢ ponownie ostony na amputko-strzykawke.

Ostone i1 pozostale zuzyte materialy nalezy wyrzuci¢ do domowego
pojemnika na odpadki.

Wskazowki dotyczace usuwania

Pelny pojemnik nalezy usuna¢ zgodnie ze wskazéwkami podanymi przez lekarza lub farmaceute.

Nie poddawac¢ recyklingowi zuzytego pojemnika na ostre odpady.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fasenra 30 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
benralizumab

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fasenra i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fasenra
Jak stosowac lek Fasenra

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Fasenra

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

oL

1. Co to jest lek Fasenra i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Fasenra

Fasenra zawiera substancj¢ czynng benralizumab, ktory jest przeciwciatem monoklonalnym, bedagcym
rodzajem bialtka, ktore rozpoznaje i przylacza si¢ do specyficznej substancji wystepujacej

w organizmie. Celem dziatania benralizumabu jest biatko zwane receptorem interleukiny-5,
znajdujace si¢ zwlaszcza na pewnym rodzaju biatych krwinek zwanych eozynofilami.

W jakim celu stosuje sie lek Fasenra

Astma

Lek Fasenra jest stosowany w leczeniu cigezkiej postaci astmy eozynofilowej U 0sob dorostych.
Astma eozynofilowa to rodzaj astmy, w ktorej u pacjentow wystepuje zbyt duza liczba eozynofilow
we krwi lub w ptucach.

Lek Fasenra jest stosowany jednocze$nie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu astmy (duzymi
dawkami ,,kortykosteroidow wziewnych” w skojarzeniu z innymi lekami przeciwastmatycznymi), gdy
choroba nie jest dobrze kontrolowana tylko przez te inne leki.

Eozynofilowa ziarniniakowato$¢ z zapaleniem naczyh (EGPA)

Lek Fasenra jest stosowany w leczeniu EGPA u dorostych. EGPA to choroba, w ktorej u ludzi
wystepuje zbyt duzo eozynofilow we krwi i tkankach, a takze wystepuje u nich pewna posta¢
zapalenia naczyn. Oznacza to, ze w naczyniach krwiono$nych wystepuje stan zapalny. Ta choroba
najczesciej dotyczy ptuc i zatok, ale czgsto ma takze wplyw na inne narzady, takie jak skora, serce i
nerki.

Jak dziala lek Fasenra
Eozynofile to biate komoérki krwi biorgce udziat w stanie zapalnym towarzyszacym astmie i EGPA.
Przytaczajac si¢ do eozynofilow lek Fasenra pomaga zmniejszy¢ ich liczbg i stan zapalny.

Jakie sg korzySci ze stosowania leku Fasenra

Astma

Lek Fasenra moze zmniejszac liczbe napadow astmy u pacjentow, pomoc w lepszym oddychaniu i
zmniejszy¢ nasilenie objawow astmy. Jesli pacjent przyjmuje leki zwane ,,doustnymi
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kortykosteroidami”, stosowanie leku Fasenra moze rowniez umozliwi¢ pacjentowi zmniejszenie dawki
dobowej lub zakonczenie przyjmowania doustnych kortykosteroidow koniecznych do kontrolowania
astmy.

EGPA

Lek Fasenra moze tagodzi¢ objawy i zapobiega¢ zaostrzeniom EGPA. Ten lek moze takze pozwolié¢
na zmniejszenie dobowej dawki kortykosteroidéw doustnych przyjmowanych w celu kontroli
objawdw.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fasenra

Kiedy nie stosowa¢ leku Fasenra:

e Jesli pacjent ma uczulenie na benralizumab lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6). Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym,
pielegniarka lub farmaceuta, jesli pacjent uwaza, ze ta Sytuacja go dotyczy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Fasenra nalezy omowic z lekarzem, pielggniarka lub farmaceuta:

o jesli u pacjenta wystepuje zakazenie pasozytami lub jesli pacjent mieszka na obszarze czgstego
wystepowania zakazen pasozytniczych lub podrézuje do takiego rejonu geograficznego. Ten lek
moze ostabia¢ zdolnos$¢ organizmu do zwalczania pewnego rodzaju zakazen pasozytniczych.

o jesli u pacjenta wystapila reakcja alergiczna na wstrzykniecie lub lek podawany
w przeszlosci (objawy reakcji alergicznej, patrz punkt 4).

Podczas stosowania leku Fasenra nalezy rowniez omowi¢ z lekarzem, pielegniarka lub farmaceuta:

. jesli astma wystepujaca u pacjenta bedzie nadal niekontrolowana lub ulegnie pogorszeniu
podczas leczenia tym lekiem.

° jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej (patrz punkt 4). Reakcje
alergiczne wystepowaly u pacjentow stosujacych ten lek.

Lek Fasenra nie jest lekiem ratunkowym. Nie nalezy stosowac go do leczenia nagtego napadu astmy.

Nalezy zwroci¢ uwage na objawy ciezkich reakcji alergicznych

Lek Fasenra moze powodowac ciezkie reakcje alergiczne. Nalezy zachowac¢ czujnos¢ wobec objawow
tych reakcji (takich jak pokrzywka, wysypka, trudnosci w oddychaniu, omdlenie, zawroty glowy,
uczucie oszotomienia i (lub) obrzek twarzy, jezyka lub jamy ustnej) podczas przyjmowania leku
Fasenra.

Wazne jest, aby porozmawiaé z lekarzem o rozpoznawaniu wczesnych objawow cigzkich reakcji
alergicznych i sposobach postepowania z nimi, jesli takie reakcje wystapia.

Aby poprawi¢ identyfikowalno$¢ biologicznych produktéw leczniczych, kazdorazowo po otrzymaniu
nowego opakowania z lekiem Fasenra nalezy zapisa¢ nazwe i numer serii podane na zewngtrznym
pudetku tekturowym i na etykiecie wstrzykiwacza oraz poda¢ te informacje zgtaszajac dziatania
niepozadane.

Inne leki stosowane w astmie lub EGPA
Nie nalezy nagle przerywaé przyjmowania ani zmienia¢ dawki innych lekéw stosowanych w
leczeniu choroby wystepujacej u pacjenta po rozpoczeciu stosowania leku Fasenra.

Jesli odpowiedz na leczenie na to pozwoli, lekarz prowadzacy moze probowaé zmniejszy¢ dawke

niektorych z tych lekow, zwlaszcza lekdw zwanych , kortykosteroidami”. Nalezy to przeprowadzaé
stopniowo i pod bezposrednim nadzorem lekarza prowadzacego.
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Przed zastosowaniem leku Fasenra nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje
przyjmowac.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 18 lat, poniewaz bezpieczenstwo i korzysci
zwigzane ze stosowaniem tego leku nie sg znane w tej populacji.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Fasenra, jesli pacjentka jest w ciazy, chyba, ze lekarz zdecyduje inaczej. Nie
wiadomo, czy lek Fasenra moze mie¢ szkodliwy wptyw na nienarodzone dziecko.

Nie wiadomo, czy sktadniki leku Fasenra mogg przenika¢ do mleka kobiecego. Jesli kobieta karmi
piersig lub planuje karmi¢ piersia, powinna porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by lek Fasenra wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Fasenra zawiera polisorbat 20

Ten lek zawiera 0,06 mg polisorbatu 20 (pochodzenia ro$linnego) w kazdym 30 mg wstrzykiwaczu.
Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta
rozpoznano alergie.

3. Jak stosowaé lek Fasenra

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza, pielegniarki lub farmaceuty.

Astma
Zalecana dawka to 30 mg we wstrzyknieciu. Pierwsze 3 wstrzyknigcia sa podawane co 4 tygodnie.
Nastepnie wstrzyknigcia sg podawane w dawce 30 mg co 8 tygodni.

EGPA
Zalecana dawka to 30 mg we wstrzyknigciu podawanym co 4 tygodnie.

Lek Fasenra jest podawany w postaci wstrzykniecia pod skore (podskornie). Pacjent wraz z lekarzem
lub pielegniarkg powinien zdecydowaé, czy pacjent moze samodzielnie wstrzykiwaé sobie lek
Fasenra. Pacjent nie powinien samodzielnie wstrzykiwac sobie leku, jezeli nie byt poprzednio leczony
lekiem Fasenra lub gdy wystapity u niego reakcje alergiczne podczas przyjmowania leku Fasenra w
przesziosci.

Pacjent i opiekun pacjenta powinni by¢ przeszkoleni w zakresie prawidlowego sposobu wstrzykiwania
leku Fasenra. Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z ,,Instrukcja uzycia” wstrzykiwacza Fasenra Pen przed
zastosowaniem leku Fasenra.

Pominigcie dawki leku Fasenra
Jesli pacjent zapomnial wstrzykng¢ sobie dawke leku Fasenra, powinien jak najszybciej skontaktowac
si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.

Przerwanie stosowania leku Fasenra
Nie nalezy przerywa¢ leczenia lekiem Fasenra, chyba Ze tak zalecit lekarz. Przerwanie lub

zakonczenie leczenia lekiem Fasenra moze spowodowac¢ nawrot objawdw lub napadoéw astmy.
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W przypadku nasilenia objawow astmy podczas otrzymywania wstrzyknie¢ leku Fasenra, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie reakcje alergiczne

Nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna, jesli pacjent uwaza, ze wystapita u niego
reakcja alergiczna. Reakcje takie moga wystapi¢ w ciagu kilku godzin lub dni od wstrzykniecia.

Czestos¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o anafilaksja
objawami zazwyczaj sa:
o obrzek twarzy, jezyka lub jamy ustnej
o problemy z oddychaniem
o omdlenia, zawroty gtowy, uczucie oszotomienia (z powodu spadku ci$nienia krwi).

Czeste (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 10 osob):
o reakcje nadwrazliwosci (pokrzywka, wysypka).

Inne dzialania niepozadane

Czeste (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 10 osob)

o bol glowy

o zapalenie gardla (bol gardta)

o goragczka (wysoka temperatura ciala)

o reakcja w miejscu wstrzykniecia (na przyktad bol, zaczerwienienie, swedzenie, opuchniecie

wokot miejsca wstrzyknigcia leku).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w Zalaczniku V.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Fasenra

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Fasenra Pen jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
,,EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Fasenra Pen mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej nieprzekraczajacej 25°C przez
maksymalnie 14 dni. Po wyjeciu z lodéwki lek Fasenra nalezy zuzy¢ w ciggu 14 dni lub wyrzucié,
a date, kiedy nalezy wyrzucic¢ lek, nalezy zapisa¢ na tekturowym pudetku.

Nie wstrzasac¢, nie zamraza¢ i nie naraza¢ na dzialanie wysokich temperatur.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fasenra
Substancja czynng jest benralizumab. Jeden wstrzykiwacz z 1 ml roztworu zawiera 30 mg
benralizumabu.

Pozostate sktadniki to: histydyna, histydyny chlorowodorek jednowodny, trehaloza dwuwodna,
polisorbat 20 (E 432) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fasenra i co zawiera opakowanie
Lek Fasenra to roztwor w kolorze od bezbarwnego do zo6ttego. Roztwor moze zawiera¢ czastki.

Lek Fasenra jest dostgpny w opakowaniu zawierajacym 1 wstrzykiwacz.
Podmiot odpowiedzialny

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

Wytworca

AstraZeneca AB
Gartunavagen
SE-152 57 Sodertélje
Szwecja

MedImmune UK Ltd
6 Renaissance Way
Liverpool, L24 9JW
Wielka Brytania

AstraZeneca Nijmegen B.V., Nijmegen
Lagelandseweg 78

Nijmegen, 6545CG

Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka boirapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tel/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.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

Kvnpog
Aréxtop PappoxevTikn ATtd
TnA: +357 22490305

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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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 0.0.
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, 0.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



Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia

Fasenra 30 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
benralizumab

Do wstrzyknigcia podskornego

Wstrzykiwacz do jednorazowego uzycia

Przed uzyciem Fasenra Pen lekarz powinien pokazaé¢ pacjentowi lub opiekunowi pacjenta, jak
poprawnie uzywac wstrzykiwacza.

Nalezy przeczyta¢ te “Instrukcje uzycia” przed rozpoczeciem stosowania wstrzykiwacza
Fasenra Pen i za kazdym razem, gdy pacjent otrzymuje ten lek. Moga pojawi¢ si¢ nowe
informacje. Podane tu informacje nie zastepuja rozmowy z lekarzem na temat choroby wystgpujacej u
pacjenta lub jej leczenia.

Jesli pacjent lub opiekun pacjenta maja jakiekolwiek pytania, nalezy zwroci¢ si¢ z nimi do lekarza.
Wazne informacje

Lek Fasenra nalezy przechowywac¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C w tekturowym
pudelku az do czasu podania leku. Lek Fasenra mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej

nieprzekraczajgcej 25°C przez maksymalnie 14 dni. Po wyjeciu z lodowki lek Fasenra nalezy zuzy¢ w
ciggu 14 dni Iub wyrzucié.

Nie uzywaé wstrzykiwacza Fasenra Pen, jesli: Nie:

e lek zostal zamrozony e wstrzasa¢ wstrzykiwaczem Fasenra
e lek zostal upuszczony lub uszkodzony Pen

e zabezpieczenie na tekturowym pudetku zostato

e udostepnia¢ innym osobom i nie
uzywac ponownie wstrzykiwacza
Fasenra Pen

przerwane
e termin waznosci leku (EXP) minat

W przypadku wystapienia ktorejkolwiek z powyzszych sytuacji, nalezy wyrzuci¢ Fasenra Pen do
odpornego na przebicie pojemnika na ostre odpady i uzy¢ nowego wstrzykiwacza Fasenra Pen.
Kazdy Fasenra Pen zawiera 1 dawke leku Fasenra przeznaczona wylacznie do jednorazowego uzycia.
Lek Fasenra i wszystkie leki nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.

Wstrzykiwacz Fasenra Pen

Nie zdejmowaé nakrywki na wstrzykiwacz przed Krokiem 6 tej instrukcji i gotowoscig do
wstrzyknigcia leku Fasenra.

Przed uzyciem Po uzyciu
Okienko
kontrolne
Nakrywka | ek w Etykieta z Ostonana  Zielony tlok
roztworze terminem igle

waznosci
Krok 1 — Zgromadzi¢ materialy

e | Fasenra Pen wyjety z lodowki
e 1 gazik nasaczony alkoholem
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e 1 wacik lub gazik
e 1 odporny na przebicie pojemnik na ostre odpady.
(Patrz Krok 10 — Bezpiecznie usuna¢ zuzyty wstrzykiwacz Fasenra Pen)

E @

Fasenra Pen Gazik nasgczony Wacik lub gazik Pojemnik na ostre
alkoholem odpady

Krok 2 — Przygotowa¢ Fasenra Pen do uzycia

Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP). Nie uzywac, jesli termin wazno$ci minal. =
Przed wykonaniem wstrzyknigcia nalezy wyja¢ pudelko z lekiem z lodowki

i pozostawi¢ na okolo 30 minut do osiagniecia temperatury pokojowej
wynoszgcej od 20°C do 25°C.

Nie ogrzewaé wstrzykiwacza Fasenra Pen w zaden inny sposob. Na przyktad nie
ogrzewac¢ go w mikrofalowce ani w goragcej wodzie i nie umieszcza¢ go w
poblizu innych zrédet ciepta.

Lek Fasenra nalezy uzy¢ w ciggu 14 dni od wyjecia z lodowki.

Nie zdejmowa¢ nakrywki do chwili wykonywania Kroku 6.

Krok 3 — Obejrzeé¢ ptyn

Obejrzeé plyn we wstrzykiwaczu Fasenra Pen patrzac przez
okienko kontrolne. Ptyn powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny
do zo6ltego. Ptyn moze zawiera¢ mate, biate czastki.

Nie wstrzykiwa¢ leku Fasenra, jesli ptyn jest me¢tny, przebarwiony
lub zawiera duze czastki.

Plyn moze zawiera¢ maty pecherzyk powietrza; jest to sytuacja
normalna. Nie ma konieczno$ci podejmowania zadnego dziatania w
zwiazku z obecnoscia pecherzyka powietrza.

S

Krok 4 — Wybraé miejsce wstrzykniecia

Zalecanym miejscem wstrzyknigcia jest przednia powierzchnia

Wstrzykn uda. Lek mozna takze wstrzykna¢ w dolng czg$¢ brzucha.

tyko

g;gﬁuna Nie wstrzykiwa¢ leku:

e w promieniu 5 cm od pepka

- e w migjsca, gdzie skora jest bolesna, posiniaczona, tuszczaca
lub stwardniata

e w blizny lub uszkodzong skére

e przez ubranie

/\ Opiekun pacjenta moze wstrzykng¢ lek w gorng czgs¢ ramienia,
udo lub brzuch. Nie nalezy probowac¢ wstrzykiwac sobie leku w
ramig.
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Przy kazdym wstrzyknigciu nalezy wybiera¢ inne miejsca na
skorze, znajdujace si¢ w odlegltosci co najmniej 3 cm od miejsca
ostatniego wstrzyknigcia.

Krok 5 — Oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia

Umy¢ doktadnie rece woda z mydtem.
Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia przecierajac je gazikiem nasgczonym
alkoholem, wykonujac koliste ruchy. Pozostawi¢ do wyschnigcia.

Nie dotykac oczyszczonego miejsca przed wykonaniem
wstrzyknigcia.

Nie osusza¢ oczyszczonego miejsca za pomocg urzadzen
mechanicznych ani nie dmucha¢ na nie.

Krok 6 — Zdja¢ nakrywke wstrzykiwacza

Trzymajac wstrzykiwacz Fasenra Pen jedna reka, druga reka
ostroznie zdja¢ nakrywke ruchem po linii proste;.

Odtozy¢ nakrywke na bok, aby ja pozniej wyrzucic.

Zielona osltona igly jest teraz odstonieta — uniemozliwia ona
dotkniecie igly.

Nie probowa¢ dotykad igty ani nie naciska¢ ostony igly palcem.

Nie probowa¢ naktada¢ nakrywki z powrotem na wstrzykiwacz
Fasenra Pen. Moze to spowodowac zbyt wczesne wstrzyknigcie leku
lub uszkodzenie igty.

Po zdjeciu nakrywki nalezy natychmiast wykonac¢ opisane nizej
CZynnosci.
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Krok 7 — Wstrzykna¢ lek Fasenra

Nalezy postepowac zgodnie ze wskazoéwkami podanymi przez lekarza dotyczacymi wstrzykiwania
leku. Mozna delikatnie chwyci¢ fatd skory migdzy palce lub wykona¢ wstrzyknigcie bez chwytania

za skore.

Wstrzykna¢ lek Fasenra wykonujac czynnos$ci pokazane na rysunkach a, b, c i d.

Przez caly czas wykonywania wstrzyknigcia trzyma¢ Fasenra Pen nieruchomo w miejscu.
Nie zmienia¢ potozenia wstrzykiwacza Fasenra Pen po rozpoczeciu wstrzykniecia.

B .

Umiesci¢ wstrzykiwacz Fasenra Pen w miejscu wstrzykniecia.
Przylozy¢ ostong igly wstrzykiwacza Fasenra Pen tak, by przylegata ptasko do skory (pod katem 90
stopni). Nalezy upewni¢ si¢, ze okienko kontrolne jest widoczne.

Mocno przycisnaé
wstrzykiwacz do skory.
Pacjent ustyszy kliknigcie.
“Klikniecie” oznacza

rozpoczecie wstrzyknigcia leku.

Podczas wstrzyknigcia zielony
tlok bedzie przesuwat si¢ w dot
okienka kontrolnego.

Przytrzyma¢ wstrzykiwacz Unie$¢ Fasenra Pen do gory.
mocno przez 15 sekund. Ostona igly opusci sig
Pacjent ustyszy drugie zamykajac igle w Srodku.

“klikniecie”. Drugie klikniecie
oznacza zakonczenie
wstrzyknigcia. Zielony ttok
wypelni okienko kontrolne.

Krok 8 — Sprawdzi¢ okienko kontrolne

Sprawdzi¢ okienko kontrolne upewniajac si¢, ze caty roztwor

zostatl wstrzyknigty.

Jesli zielony tlok nie wypelia okienka kontrolnego, mozliwe jest,
Ze pacjent nie otrzymal pelnej dawki leku. W takiej sytuacji lub w
przypadku jakichkolwiek innych watpliwosci nalezy skontaktowac

si¢ z lekarzem.
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Przed

wstrzyknigciem ( ( ' wstrzyknigciu
I = N

Krok 9 — Obejrze¢ miejsce wstrzykniecia

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢ niewielka ilos¢ krwi lub
ptynu. Jest to zjawisko normalne.

Delikatnie ucisna¢ miejsce na skorze wacikiem lub gazikiem do
czasu, gdy krwawienie ustanie.

Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia.

W razie potrzeby ostoni¢ miejsce wstrzyknigcia niewielkim

= bandazem.

Krok 10 — Bezpiecznie wyrzuci¢ uzyty wstrzykiwacz Fasenra Pen

e Kazdy wstrzykiwacz Fasenra Pen zawiera pojedyncza dawke
leku Fasenra i nie wolno uzywa¢ go ponownie.

e Bezposrednio po uzyciu nalezy umiesci¢ zuzyty wstrzykiwacz
Fasenra Pen w odpornym na przebicie pojemniku na ostre
odpady.

Nie wyrzucaé wstrzykiwacza Fasenra Pen do domowych
pojemnikéw na odpadki.

Nakrywke i pozostate zuzyte materiaty nalezy wyrzuci¢ do
domowego pojemnika na odpadki.

Wskazowki dotyczace usuwania

Pelny pojemnik nalezy usuna¢ zgodnie ze wskazowkami podanymi przez lekarza lub farmaceute.
Nie poddawac¢ recyklingowi zuzytego pojemnika na ostre odpady.
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