CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Novo-Helisen Depot
Wyciagi alergenowe grzybow plesniowych

Zawiesina do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Wyciagi alergenowe grzybow plesniowych. Sktad produktu jest dobierany indywidualnie w zalezno$ci
od spektrum uczulenia pacjenta, zgodnie z zataczona lista. Nazwy poszczegdlnych alergendw i ich
udzial procentowy sg podane na opakowaniu.

Standaryzacja jest prowadzona w PNU (jednostkach azotu biatkowego).

Stezenie 1 zawiera 5 PNU/mL
Stezenie 2 zawiera 50 PNU/mL
Stezenie 3 zawiera 500 PNU/mL

Stezenie 2 produktu alergenowego jest rozcienczeniem stezenia 3 w stosunku 1:10, stezenie 1 jest
rozcienczeniem stgzenia 2 w stosunku 1:10.

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: glinu wodorotlenek (2 0,003 mg/mL AI** w stezeniu 1/
0,03 mg/mL APR* w stezeniu 2/ 0,3 mg/mL AI** w stezeniu 3) (adsorbent), fenol 4 mg/mL ($rodek
konserwujacy).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Produkt leczniczy po wstrzasnieciu wykazuje wyrazne zmetnienie.

W zalezno$ci od materiatu wyjsciowego i stezenia produkty sg réznorodnie i niekiedy intensywnie
zabarwione.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Wyciagi alergenowe przeznaczone sg do odczulania (immunoterapii swoistej) w schorzeniach
alergicznych (IgE-zaleznych), takich jak: alergiczny katar (niezyt nosa), alergiczne zapalenie spojowek,
alergiczna astma oskrzelowa itd., wywolywane przez alergeny niemozliwe do wyeliminowania ze
srodowiska pacjenta.

Novo-Helisen Depot jest stosowany u dorostych, mtodziezy i dzieci powyzej 5 lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania



Produkt leczniczy do podskdrnej immunoterapii alergenowej powinien by¢ podawany wytacznie przez
lekarzy, pielegniarki i personel medyczny posiadajacy przeszkolenie lub dos§wiadczenie w leczeniu
alergii.

W przypadku wystgpienia cigzkich reakcji miejscowych lub ogdlnoustrojowych badz anafilaksji

w trakcie leczenia produktem Novo-Helisen Depot, lekarz prowadzacy musi dysponowaé zestawem
przeciwwstrzasowym i musi mie¢ odpowiednie doswiadczenie w leczeniu reakcji anafilaktycznych.
W przypadku wstrzasu anafilaktycznego pacjenci musza by¢ monitorowani przez lekarza przez 24
godziny. Nalezy wzig¢ pod uwage krajowe i migdzynarodowe wytyczne dotyczace leczenia
anafilaks;ji.

Dawkowanie

Dawkowanie musi by¢ dobrane indywidualnie; zalecenia dawkowania podane w schematach
dawkowania moga stuzy¢ jedynie jako wytyczne. Dawkowanie musi by¢ dostosowane do
indywidualnego przebiegu terapii.

Indywidualny stopien wrazliwosci pacjenta jest okreslany w oparciu o wnikliwy wywiad i diagnostyke
(wynik reakcji testowej).

Nalezy pamigta¢ o koniecznos$ci regularnego zwigkszania dawki. Dawk¢ mozna zwigkszy¢ tylko
w przypadku dobrej tolerancji ostatnio podanej dawki. W przeciwnym razie nalezy utrzymac lub
zmniejszy¢ ostatnio stosowang dawke.

W przypadku wystapienia reakcji miejscowej lub uogdlnionej po podaniu produktu leczniczego

proponuje si¢ postgpowanie wedtug nastepujacych schematow:

— Nasilona reakcja miejscowa: powtorzy¢ ostatnig dobrze tolerowang dawke lub zredukowaé
ostatnig dawke o 1 stopien.

— Lagodna reakcja uogolniona: zmniejszy¢ ostatnig dawke o jeden stopien.

— Umiarkowana reakcja uogoélniona: zmniejszy¢ ostatnig dawke o 2 stopnie lub w razie potrzeby
ponownie rozpocza¢ leczenie stezeniem 1 wedtug standardowego schematu zwigkszania dawki
(patrz Tabela 1) lub wedtug schematu zwiekszania dawki dla pacjentow wysoce wrazliwych (patrz
Tabela 2).

— Ciezka reakcja uogélniona: ponownie rozpoczaé leczenie stezeniem 1 wedtug standardowego
schematu zwigkszania dawki (patrz Tabela 1) lub wedtug schematu zwigkszania dawki dla
pacjentow wysoce wrazliwych (patrz Tabela 2).

Decyzja o kontynuowaniu leczenia musi by¢ podjeta na podstawie przebiegu i cigzkosci reakcji
alergicznych!

Terapia produktem leczniczym Novo-Helisen Depot obejmuje dwa etapy: leczenie poczatkowe oraz
leczenie podtrzymujace.

Leczenie poczatkowe (zwickszanie dawki)

W przypadku sezonowych alergenow grzybow plesniowych leczenie rozpoczyna si¢ poza sezonem.
W przypadku catorocznych alergendw grzybow plesniowych leczenie rozpoczyna si¢ w okresie 0
mozliwie najmniejszym nasileniu objawow.

Leczenie poczatkowe mozna prowadzi¢ wedhug jednego z dwdch schematow zwigkszania dawki:
e Standardowy schemat zwigkszania dawki (14 iniekcji) (Tabela 1),
e Schemat zwickszania dawki dla wysoce wrazliwych pacjentow (23 iniekcje) (Tabela 2).

Tabela 1 Standardowy schemat zwiekszania dawki

- Dawka
Stezenie mL
1 0,1




Zielona
etykieta

0,2

0,4

0,8

2

Pomaranczowa
etykieta

0,1

0,2

0,4

0,8

3
Czerwona
etykieta

0,1

0,2

0,4

0,6

0,8

1,0

Tabela 2 Schemat zwi

kszania dawki dla wysoce wrazliwych pacjentéw

Stezenie

Dawka
mL

1
Zielona
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0,2
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1,0

Zwigkszanie dawki, szczegdlnie u wysoce wrazliwych pacjentow, musi by¢ dokonywane stopniowo
az do osiagnigcia indywidualnej granicy tolerancji. Stanowi ona indywidualna dawke maksymalna,

ktorej nie wolno przekraczac.

Dawka maksymalna wynosi 1,0 mL stezenia 3. Indywidualna dawka maksymalna dla danego

pacjenta moze by¢ mniejsza.

W trakcie zwigkszania dawki iniekcje sg podawane w odstepach od 7 do 14 dni. W razie wydluzenia
zaleconego odstgpu pomigdzy dawkami leczenie nalezy kontynuowaé wedlug nastepujacego schematu

(Tabela 3):



Tabela 3 Modyfikacja dawki w przypadku wydluzenia odstepu pomiedzy dawkami podczas
leczenia poczatkowego

Odstep od ostatniej iniekcji Modyfikacja dawki

>2 tygodni Redukcja o jedna dawke w stosowanym schemacie
dawkowania

>4 tygodni Rozpocza¢ leczenie poczatkowe od najnizszej dawki z
odpowiedniego schematu dawkowania

Leczenie podtrzymujace

Leczenie podtrzymujace mozna prowadzi¢ w sposéb ciagly (caloroczny).

Pierwsza dawke leczenia podtrzymujacego podaje si¢ 14 dni po osiagnigciu indywidualnej dawki
maksymalnej (zwykle 1,0 mL ste¢zenia 3) podczas leczenia poczatkowego, nastepnie odstep pomigdzy
iniekcjami wydhuza si¢ stopniowo do 4 do 6 tygodni.

Jesli odstep pomiedzy dawkami podtrzymujacymi zostanie wydtuzony, leczenie nalezy kontynuowac
wedltug nastgpujacego schematu (Tabela 4):

Tabela 4 Modyfikacja dawki w razie wydluzenia odstepu podczas leczenia podtrzymujacego
Odstep od ostatniej iniekcji Modyfikacja dawki

>6 do 8 tygodni Redukcja o 1 dawke wedtug odpowiedniego schematu
dawkowania

Nastepnie stopniowe zwigkszanie do indywidualnej dawki
maksymalnej wedtug schematu w odstepie 7 - 14 dni.

>8 tygodni 5 % ostatnio tolerowanej dawki

Nastepnie stopniowe zwigkszanie do indywidualnej dawki
maksymalnej wedtug schematu w odstepie 7 - 14 dni.

52 tygodnie Rozpocza¢ zwigkszanie dawki od najnizszej wedtug
odpowiedniego schematu dawkowania

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku ponizej 5 lat nie sg zazwyczaj odpowiednimi kandydatami do immunoterapii ze wzglgedu
na wieksze niz u dorostych prawdopodobienstwo problemoéw ze wspolpraca i akceptacja leczenia w tej
grupie wiekowej.. U dzieci w wieku powyzej 5 lat oraz umtodziezy dane kliniczne odnos$nie
skutecznosci sa ograniczone i niewystarczajace do jej potwierdzenia, natomiast dane o bezpieczenstwie
nie wskazujg na wyzsze ryzyko niz u dorostych.

U dzieci i mtodziezy stosuje si¢ ten sam schemat leczenia poczatkowego i1 podtrzymujacego, jak
u 0s6b dorostych.

Sposob podawania

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego
Nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzyknigcia donaczyniowego (aspirowac!).

Iniekcje podskdrng nalezy wykona¢ po stronie prostownikdw ramienia, mniej wiecej o szerokos¢ dtoni
(pacjenta) ponad tokciem.

Po kazdej iniekcji pacjent musi byé obserwowany przez co najmniej 30 minut, po czym jego stan
powinien by¢ oceniony przez lekarza. W indywidualnych przypadkach mozna wydtuzy¢ czas
obserwacji.



Dziatania niepozadane moga wystapic takze po okresie obserwacji.
Nalezy poinstruowac pacjenta, by skontaktowat si¢ z lekarzem prowadzacym terapie lub z jego
personelem medycznym w razie objawow niepozadanych, nawet po okresie obserwacji.

Dawki 0,5-1 mL moga by¢ podzielone i podawane w obydwa ramiona w celu uzyskania lepszej
toleranciji.

W przypadku prowadzenia w jednym dniu terapii rownoleglej dwoma produktami do immunoterapii
alergenowej nalezy zachowa¢ co najmniej 30-minutowy odstep pomiedzy iniekcjami. Drugg iniekcje
mozna wykona¢ dopiero po stwierdzeniu, ze pierwsza iniekcja nie wywotatla reakcji niepozadane;.
Terapie rownolegla nalezy prowadzi¢ wytacznie wedhug standardowego schematu zwiekszania
dawki (Tabela 1) lub schematu zwi¢kszania dawki dla pacjentow wysoce wrazliwych (Tabela 2).
W celu uniknigcia skutku kumulacji zaleca si¢ zachowanie 2-3-dniowego odstepu pomi¢dzy dwoma
iniekcjami. Ponadto, zaleca si¢ podanie kazdego wyciggu alergenowego w oddzielne ramig.

Wynik leczenia zalezy m.in. od osiggni¢cia indywidualnej dawki maksymalnej, ktora nie moze by¢
przekroczona (patrz dawkowanie).

Podczas kontynuacji leczenia z nowego opakowania 0 nowym numerze serii pierwsza dawka nie
moze przekracza¢ 20% ostatnio podanej dawki. Nastgpnie mozna ponownie zwigkszy¢ dawke do
indywidualnej dawki maksymalnej w odstepach od 7 do 14 dni wedtug odpowiedniego schematu
leczenia poczatkowego.

Jesli sktad alergenow zostanie zmieniony, nalezy ponownie rozpocza¢ terapi¢ od najnizszego stezenia.
Dotyczy to takze przypadku wczesniejszego prowadzenia immunoterapii swoistej za pomocg innego
produktu (takze doustnego lub podjezykowego).

Zalecany czas trwania leczenia wynosi na ogot 3 lata.
4.3 Przeciwwskazania

» Nadwrazliwo$¢ na ktorgkolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w punkcie 6.1,

 niekontrolowana astma, tj. FEV1< 70% wartos$ci naleznej,

* nieodwracalne zmiany narzadu, w ktérym zachodzi reakcja alergiczna (np. rozedma ptuc,
rozstrzenie oskrzeli),

 choroby zapalne/zwigzane z goragczkowaniem, schorzenia cigzkie ostre lub przewlekte (np. réwniez
nowotwory ztosliwe, aktywna gruzlica),

+ istotna klinicznie niewydolno$¢ serca/krgzenia — przy schorzeniach sercowo-naczyniowych
zwigkszone ryzyko dziatan niepozadanych po podaniu adrenaliny,

 choroby uktadu immunologicznego (np. ci¢zkie uktadowe choroby autoimmunologiczne, choroby
spowodowane kompleksami immunologicznymi, zaburzenia odpornosci, stwardnienie rozsiane),

 ciezkie zaburzenia psychiczne.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie wystapienia dziatan niepozadanych podczas wstrzyknigcia, nalezy niezwlocznie przerwaé
podawanie produktu.

Produkty do immunoterapii alergenowej (odczulania) powinny by¢ przepisywane i stosowane
wylacznie przez lekarzy, pielegniarki i personel medyczny posiadajacy przeszkolenie lub
doswiadczenie w leczeniu alergii.

W dniu iniekcji pacjent nie moze mie¢ ostrych objawow chorobowych (takich jak objawy alergiczne,
np. alergicznego niezytu nosa, spojowek, przezigbienia), a w szczegolnosci dolegliwosci
astmatycznych.



Przed kazda iniekcja nalezy zachgci¢ pacjentow by informowali lekarza o wszelkich zmianach stanu
zdrowia, takich jak choroby infekcyjne lub ciaza oraz czy ostatnio podana dawka byta dobrze
tolerowana. W przypadku astmatykow nalezy w razie potrzeby nalezy oceni¢ czynno$é ptuc (np. przez
pomiar szczytowego przepltywu wydechowego).

Szczegolna ostroznos¢ jest zalecana

e U pacjentdw leczonych inhibitorami konwertazy angiotensyny (patrz réwniez punkt 4.5),

e U pacjentoéw leczonych beta-blokerami (miejscowymi, systemowymi, patrz rowniez punkt 4.5),
e W cigzy (patrz punkt 4.6).

W zwiazku z tym, ze do leczenia cigzkich reakcji alergicznych zalecana jest adrenalina, konieczne
jest uwzglednienie przeciwwskazan do stosowania adrenaliny.

W dniu iniekcji nalezy unika¢ forsownych zajeé (wysitku fizycznego, spozywania alkoholu, sauny,
gorgcego prysznica itd.), poniewaz mogg one nasili¢ reakcje alergiczne.

W przypadku potrzeby planowego podania szczepienia nalezy zachowaé co najmniej tygodniowy
odstep pomig¢dzy ostatnim wstrzyknieciem wyciggu alergenowego a terminem szczepienia. Szczepienie
nalezy wigc przeprowadza¢ podczas leczenia podtrzymujgcego, pomig¢dzy wstrzyknigciami szczepionki
alergenowej podawanymi w odstepie 4 tygodni. Szczepienie ze wskazan zyciowych (np. przeciwko
tezcowi po skaleczeniu) mozna podaé niezaleznie od fazy immunoterapii alergenowej. Odczulanie
kontynuuje si¢ 2 tygodnie po szczepieniu ostatnio podana dawka.

Produkt leczniczy zawiera ponizej 1 mmol sodu (23 mg) w 1 mL maksymalnej dawki (stezenie 3), jest
wiec ,,wolny od sodu”.

Identyfikowalno$¢
W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Rownoczesne leczenie lekami przeciwalergicznymi o dziataniu objawowym (np. lekami
przeciwhistaminowymi, kortykosteroidami czy stabilizatorami komdrek tucznych) i lekami o
dodatkowym dziataniu przeciwhistaminowym (np. niektére leki uspokojajace, przeciwwymiotne lub
zobojetniajace kwas zotadkowy) moze wptywac na stopien tolerancji alergenu przez pacjenta nawet
po ich odstawieniu. Dlatego po odstawieniu tych lekéw moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia
wczesniej osiagnietej dawki produktu Novo-Helisen Depot w celu uniknigcia zamaskowanych
weczesniej reakcji alergicznych.

Leczenie beta-blokerami, w tym w postaci kropli do oczu, oraz inhibitorami konwertazy angiotensyny
moze wzmocni¢ wazodylatacyjne dziatanie uwalnianej histaminy, jak rowniez ostabi¢ skutecznos¢
adrenaliny podanej w leczeniu reakcji anafilaktycznej (patrz punkt 4.4).

W trakcie leczenia produktem Novo-Helisen Depot nalezy w miar¢ mozliwosci unika¢ alergenow
wywotujacych dolegliwos$ci oraz alergenow reagujacych krzyzowo.

W dniu wstrzyknigcia nalezy unika¢ spozywania alkoholu, patrz punkt 4.4.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie ma lub istniejg ograniczone dane dotyczace stosowania wyciggow alergenowych grzybow

plesniowych u kobiet w ciazy. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ stosowania produktu Novo-Helisen
Depot podczas cigzy.



Karmienie piersig

Brak wystarczajacych danych dotyczacych wydzielania wyciaggéw alergenowych grzybéw
plesniowych do mleka ludzkiego. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwaé karmienie piersia, czy
przerwac terapi¢ produktem Novo-Helisen Depot, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersia dla
dziecka i korzysci z terapii dla kobiety.

Plodnosé
Brak wystarczajacych danych dotyczacych wptywu produktu leczniczego na ptodnosé.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Novo-Helisen Depot wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw

i obstugiwania maszyn.

Moga wystepowac zawroty glowy, ktore moga niekorzystnie wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Nawet jezeli doktadnie przestrzega si¢ odstgpow pomigdzy iniekcjami i indywidualnego zwigkszania
dawki, nalezy si¢ liczy¢ z mozliwos$cig wystapienia nasilonych objawdw miejscowych w miejscu
wstrzyknigcia (np. zaczerwienienie, $wiad, obrzgk) i (lub) reakcji systemowych (np. dusznosé,
uogolniony $wiad, rumien). Niekiedy moga wystgpi¢ reakcje anafilaktyczne.

Reakcje anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, moga wystapi¢ od kilku sekund do kilku minut
po iniekcji, nawet przed rozwinigciem si¢ reakcji miejscowej w miejscu wstrzykniecia.

Do typowych objawow reakcji anafilaktycznych nalezg swedzenie oraz uczucie goraca na jezyku i pod
nim i w gardle, duszno$¢, $wiad i uczucie pieczenia na dtoniach i (lub) podeszwach stop, uogdlniona
pokrzywka, $wigd, spadek ci$nienia tetniczego, zawroty glowy, zte samopoczucie.

Dziatania niepozadane moga tez wystapi¢ kilka godzin po wstrzyknieciu produktu Novo-Helisen
Depot.

Tabela 5 zawiera przeglad dziatan niepozgdanych, po podaniu produktu Novo-Helisen Depot
zawierajgceqo wyciqg alergenowy grzybow plesniowych, zgloszonych spontanicznie po
wprowadzeniu do obrotu sklasyfikowanych wedtug klasyfikacji uktadow i narzgdow (SOC)

i czestosci zgodnie ze Stownikiem Medycznym MedDRA. Ze wzgledu na malq liczbe zgloszen,
czestos¢ dzialan niepozgdanych nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych.

Tabela 5 Dzialania niepozadane zgloszone spontanicznie po wprowadzeniu do obrotu wedlug

SOC
Klasyfikacja ukladéw i narzadow Dzialania niepozadane
Zakazenia i zarazenia pasozytnicze Zapalenie btony $luzowej nosa
Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakcja anafilaktyczna
Zaburzenia psychiczne Lek, nastroj depresyjny
Zaburzenia uktadu nerwowego Zawroty glowy
Zaburzenia oka Alergiczne zapalenie spojowek, swiad oka
Zaburzenia serca Tachykardia
Zaburzenia naczyniowe Sinica, zaczerwienienie




Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki Astma, kaszel, dusznos¢, kichanie
piersiowej i $rodpiersia

Zaburzenia zotadka i jelit Dysfagia, zaburzenia zotgdkowo-jelitowe, wymioty

Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej Obrzgk naczynioruchowy, rumien, lipoatrofia, swiad,
wysypka, reakcja skorna, pokrzywka

Zaburzenia mig$niowo-Szkieletowe i tkanki | Bél stawow, ostabienie migéni, spondyloartropatia
facznej

Zaburzenia ogo6lne i stany w miejscu W miejscu wstrzyknigcia: rumien, obrzgk, reakcja w
podania miejscu podania, opuchnigcie, pokrzywka, uczucie
ciepta

Dyskomfort w klatce piersiowej, dreszcze, zte
samopoczucie, uczucie zimna, obrzgki obwodowe,
obrzek twarzy

Badania diagnostyczne Zmniejszone ci$nienie krwi, zwickszona temperatura
ciata

Drzieci i mlodziez
Profil bezpieczenstwa u dzieci i mlodziezy jest porownywalny z profilem bezpieczenstwa u dorostych.
W tych grupach wiekowych nie nalezy si¢ spodziewa¢ innych dziatan niepozadanych.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wywota¢ reakcje alergiczne, ktore moga prowadzi¢ do wstrzasu
anafilaktycznego.

Lekarze, pielegniarki i personel medyczny prowadzacy immunoterapi¢ powinni mie¢ przygotowany
zestaw przeciwwstrzasowy oraz by¢ przeszkoleni w leczeniu reakcji anafilaktycznych. Leczenie
nalezy prowadzi¢ zgodnie z obowigzujacymi krajowymi i migdzynarodowymi zaleceniami (patrz
punkt 4.2).

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
51 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna:
Wyciagi alergenowe grzybow plesniowych


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Kod ATC: VO1AAXX04

Immunoterapia swoista polega na wstrzykiwaniu zwigkszajacych si¢ dawek produktow alergenowych
w celu zlagodzenia objawow alergicznych.

Immunoterapia swoista jest obecnie jedynym leczeniem przyczynowym IgE-zaleznych chordob
alergicznych.

Podskornie wstrzykniety wyciag alergenowy jest wchlaniany gtownie przez komorki skory prezentujace
antygen i przez limfocyty systemu odpornos$ciowego.

Doktadny mechanizm odczulania nie zostal jeszcze dokladnie poznany. Istnieja jednak przestanki
wskazujace na zaangazowanie w nim indukcji tolerancji i (lub) funkcjonalnego przeorientowania
regulatorowych limfocytdw, specyficznych dla alergenéw, limfocytow pomocniczych typu T.
Nienaruszone alergeny lub czgéciowo roztozone fragmenty moga potencjalnie reagowaé z
przeciwciatami IgE, wywotujac alergiczne reakcje niepozadane poprzez uaktywnienie komorek
tucznych i granulocytéw zasadochtonnych (bazofili).

Skutecznos$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

W randomizowanym, podwdjnie zaslepionym badaniu klinicznym kontrolowanym placebo z 3-letnig
fazg leczenia oceniano skuteczno$¢ catorocznej podskornej immunoterapii alergenowej (AIT) z
zastosowaniem produktu Novo-Helisen Depot Wyciagi alergenowe grzybow plesniowych (100%
Alternaria alternata) u 50 dzieci i mtodziezy (w wieku 5-18 lat, ptci meskiej i zenskiej, 30 0s6b
otrzymywalo aktywne leczenie, a 20 - placebo) z alergicznym zapaleniem btony $luzowej
nosa/zapaleniem btony §luzowej nosa i spojowek z astma lub bez astmy. Laczny wynik dla
wystepujacych objawdw i stosowanych lekow w okresach oceny przed i po leczeniu zostat
zmniejszony o0 10,8% w 1. roku (p = 0,102), 0 38,7% - w 2. roku (p < 0,001) i 0 63,5% - w 3. roku
(p<0,001) w poréwnaniu z grupg placebo. Aktywna AIT spowodowala rowniez znaczaca poprawe
drugorzedowych punktéw koncowych, w tym jakosci zycia w przypadku astmy (p < 0,05), jakosci
zycia w przypadku zapalenia btony sluzowej nosa i spojowek (p < 0,05) oraz wyniku prowokacji
nosowej. Wynik prowokacji nosowej zostal znaczaco obnizony w grupie otrzymujacej produkt Novo-
Helisen Depot Wyciagi alergenowe grzybow plesniowych po 4 latach, w tym po 3 latach AIT (zmiana
z 295 punktow [warto$¢ wyjsciowa] do 67 punktdéw [p < 0,05]), a w grupie placebo - pozostal prawie
niezmieniony (zmiana ze 199 punktow [warto$¢ wyjsciowa] do 185 punktow; p = 0,7). Aktywna AIT
produktem Novo-Helisen Depot Wyciagi alergenowe grzybow plesniowych byta zwigzana ze
znacznym wzrostem poziomu przeciwciat 1gGs specyficznych dla Alternaria alternata. W grupie
aktywnej AIT $redni poziom IgGs wynosit 103,8 + 200,4 ng/mL na poczatku badania i 37165,4 £
29482,9 ng/mL po 3 latach AIT (p <0,001). W grupie placebo sredni poziom IgG4 pozostat
niezmieniony. Bezpieczenstwo i tolerancj¢ 3-letniego leczenia produktem Novo-Helisen Depot
Wyciagi alergenowe grzybow plesniowych (standardowy schemat zwigkszania dawki, a nastgpnie
wieloletnie leczenie podtrzymujace, 987 wstrzyknie¢) wykazano w randomizowanym badaniu
klinicznym z udziatem dzieci i mtodziezy (5-18 lat).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wyciagi alergenowe sg ztozonymi mieszankami substancji wielkoczasteczkowych. Zawarte w nich
alergeny sa proteinami i glikoproteinami.

Produkt Novo-Helisen Depot jest wyciagiem alergenowym, adsorbowanym na wodorotlenku glinu w
celu umozliwienia dziatania typu depot i spowolnionego uwalniania alergenu.

Novo-Helisen Depot jest wstrzykiwany podskdrnie. Substancje czynne sa nastgpnie przyswajane przez
komorki prezentujace antygeny w skorze, komorki dendrytyczne i makrofagi, a nastepnie
przetwarzane i prezentowane limfocytom typu B i T. Komorki te odgrywaja tez znaczaca role w
eliminacji alergenu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne dla produktu leczniczego Novo-Helisen Depot nie sa dostepne.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Glinu wodorotlenek
Sodu chlorek

Sodu wodoroweglan
Fenol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonano badan
dotyczacych zgodnosci.

6.3 OKkres waznoSci
1 rok

Okres przechowywania po pierwszym otwarciu wynosi 12 miesiecy, ale nie moze przekraczac¢ terminu
waznosci podanego na opakowaniu.

Produkt leczniczy nie powinien wykazywac zauwazalnych zmian, jesli wystepuja straty nie nadaje si¢
do uzytku.

6.4  Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C).
Nie zamraza¢!
Po pierwszym otwarciu przechowywa¢ w lodéwce (2°C-8°C).

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

4,5 mL lub 9,5 mL zawiesiny w fiolce ze szkta typu I/1l z korkiem z chlorobutylokauczuku i
aluminiowym wieczkiem.

Wielkosci opakowan:

o Opakowanie zawierajace 1 fiolke po 4,5 mL stezenia 1, 1 fiolke po 4,5 mL stezenia 2, 1 fiolke po
4,5 mL stgzenia 3,

e Opakowanie zawierajace 1 fiolkg po 4,5 mL st¢zenia 3,

e Opakowanie zawierajace 2 fiolki po 4,5 mL stgzenia 3,

e Opakowanie zawierajace 1 fiolkg po 9,5 mL stezenia 3.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem nalezy starannie wstrzasng¢ fiolke, aby uzyskac jednorodng zawiesing.

Sposéb podawania, patrz punkt 4.2.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Allergopharma GmbH & Co. KG
Hermann-Koerner-Str. 52-54
D-21465 Reinbek

Niemcy

Tel. 040/ 72765-0

Fax 040/ 7227713

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/0010

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDEUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 maja 1993 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29 stycznia 2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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Wykaz wyciggow alergenowych, ktore moga wchodzi¢ w sktad produktu Novo-Helisen Depot:

Wyciagi alergenowe grzybow plesniowych:

400 Alternaria tenuis

401 Aspergillus fumigatus
402 Botrytis cinerea

405 Cladosporium herbarum
406 Curvularia lunata

407 Fusarium moniliforme
408 Helminthosporium halodes
410 Mucor mucedo

412 Penicillium notatum
413 Pullularia pullulans

414 Rhizopus nigricans

416 Serpula lacrymans
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