CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ALLERGOVIT
Alergoidy pytkow roslin

Zawiesina do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

ALLERGOVIT zawiera alergoidy pytkow roslin w postaci depot. Powstaja one poprzez
fizykochemiczna modyfikacjg alergenu. Sktad produktu jest dobierany indywidualnie w zaleznosci od
spektrum uczulenia pacjenta, zgodnie z zataczona lista. Nazwy poszczegdlnych alergoidow i ich
udziat procentowy sa podane na opakowaniu.

Standaryzacja alergoidow jest prowadzona w TU (jednostkach terapeutycznych):

Stezenie A zawiera 1000 TU/ml

Stezenie B zawiera 10000 TU/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Zawiesina do wstrzykiwan.

Produkt leczniczy po wstrzasnigciu wykazuje wyrazne zmgtnienie.

W zalezno$ci od materialu wyjsciowego 1 stezenia, produkty sa réznorodnie i niekiedy intensywnie
zabarwione.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Alergoidy pytkow roslin do odczulania (immunoterapii swoistej).

Leczenie przyczynowe schorzen alergicznych (IgE - zaleznych), takich jak: alergiczny katar (niezyt
nosa), alergiczne zapalenie spojowek, alergiczna astma oskrzelowa itd., wywotywane przez alergeny
niemozliwe do wyeliminowania ze §rodowiska pacjenta.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie musi by¢ indywidualnie dobrane; dawkowanie zalecane (patrz ponizej) ma jedynie
znaczenie orientacyjne. Dawkowanie musi by¢ dostosowane do indywidualnego przebiegu terapii.



Schemat dawkowania:

Stezenie Dawkowanie:
ml
0,10
A
(etykieta 0,20
jasnoniebieska 0.40
w paski)
0,80
B 0,15
(etykieta 0,30
ciemnoniebieska) 0.60

Stopien wrazliwos$ci pacjenta jest okreslany w oparciu o wywiad i wynik reakcji testowe;.

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

Jako wzdr postgpowania moze stuzy¢ nastepujacy schemat:

¢ nasilona reakcja miejscowa: powtorzy¢ ostatnia dobrze tolerowana dawke,

e lagodna reakcja uogolniona: cofna¢ si¢ w schemacie dawkowania o 2-3 dawki,

e cigzka reakcja uogolniona: ponownie rozpoczaé terapi¢ od najmniejszej dawki st¢zenia A.

Dalszy przebieg leczenia nalezy bezwzglednie dostosowaé do nasilenia alergicznych reakcji
niepozadanych!

W dalszym leczeniu mozna, przy zachowaniu zalecanych przerw pomigdzy wstrzyknigciami,
wprowadzi¢ do schematu iniekcji dawki posrednie.

Leczenie poczatkowe

W przypadku alergendw wystgpujacych sezonowo leczenie rozpoczyna si¢ przed sezonem, do 7
tygodni przed spodziewanym okresem pylenia. Iniekcje nalezy zakonczyé ok. 1 tygodnia przed
rozpoczeciem pylenia. Nalezy wzia¢ pod uwage, ze pylenie wczesnie kwitnacych drzew — takich jak
leszczyna czy olcha — moze wystapi¢ juz w styczniu, a nawet wczesniej.

Leczenie poczatkowe nalezy zawsze rozpoczyna¢ od najmniejszej dawki nizszego st¢zenia
(stezenie A).

Zwigkszane dawki produktu powinny by¢ wstrzykiwane w siedmiodniowych odstgpach, ktore w
zadnym wypadku nie moga by¢ skracane, ale moga zosta¢ wydtuzone do 14 dni.

W przypadku bardzo wczesnego rozpoczecia terapii przedsezonowej, znacznie poprzedzajacym
naturalny okres pylenia, po 14 dniach od osiagnigcia indywidualnej dawki maksymalnej mozna
wykona¢ kolejna iniekcj¢. Jednoczesnie mozna stopniowo wydtuzac przerwe pomigdzy iniekcjami do
5 tygodni, konczac je na tydzien przed spodziewanym poczatkiem pylenia.

Jezeli leczenie poczatkowe przerwano na dluzej niz 2 tygodnie (do 4 tygodni) od ostatniego
wstrzyknigcia, ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy leczenie kontynuowac najwyzej polowa ostatnio
podanej dawki. Jezeli przerwa trwala dluzej niz 4 tygodnie nalezy podjac¢ leczenie od najmniejszej
dawki stezenia A.

Zwigkszanie dawki musi by¢ dokonywane z duza rozwaga, szczegdlnie u 0sob silnie uczulonych, przy
ewentualnym wprowadzeniu dawek posrednich, az do osiagnigcia indywidualnego maksymalnego



poziomu tolerancji. Odpowiada on indywidualnej dawce maksymalnej, ktorej nie wolno przekraczaé,
gdyz mogloby to prowadzi¢ do wystapienia alergicznych reakcji niepozadanych.

Dawka maksymalna wynosi 0,6 ml stezenia B, ale indywidualna dawka maksymalna dla danego
pacjenta moze by¢ mniejsza.

Leczenie podtrzymujace

Leczenie podtrzymujace jest prowadzone najczesciej w kolejnym roku przed sezonem pylenia za
pomoca nowego opakowania produktu w stgzeniach A i B (patrz Leczenie poczatkowe).

W przypadku kontynuacji leczenia takze w okresie kwitnienia mozna wstrzykna¢ od 5 do 20%
osiagnigtej dawki maksymalnej w dwutygodniowym odstgpie, przy czym przerwy pomigdzy
iniekcjami mozna stopniowo wydtuza¢ do 5 tygodni.

Po zakonczeniu kwitnienia nalezy podwajac t¢ obnizona dawke w dwutygodniowych odstgpach, az do
ponownego osiagnigcia indywidualnej dawki maksymalnej; nastgpnie mozna stopniowo wydtuzaé
przerwe pomigdzy iniekcjami do pigciu tygodni.

Jezeli leczenie podtrzymujace zostanie przerwane na 5-6 tygodni od ostatniej iniekcji, ze wzgledow
bezpieczenstwa nalezy kontynuowac terapig stosujac co najwyzej potowe ostatnio podanej dawki.

W przypadku przerwy trwajacej dluzej niz sze$¢ tygodni konieczne jest ponowne rozpoczgcie
terapii za pomocg stezen A i B (patrz Leczenie poczatkowe).

Nie jest konieczne zmniejszenie pierwszej dawki z nowego opakowania zestawu do leczenia
podtrzymujacego.

Stosowanie u dzieci.

Dzieci w wieku ponizej 5 lat nie sg zazwyczaj odpowiednimi kandydatami do immunoterapii ze
wzgledu na wigksze niz u dorostych prawdopodobienstwo probleméw ze wspotpraca i akceptacja
leczenia w tej grupie wiekowej. U dzieci w wieku powyzej 5 lat dane kliniczne odnosnie skutecznos$ci
sa ograniczone i niewystarczajace do jej potwierdzenia, natomiast dane o bezpieczenstwie nie
wskazuja na wyzsze ryzyko niz u dorostych.

Sposéb podawania

Iniekcje musza by¢ wykonywane przez lekarza z zachowaniem sterylnych warunkéw, powoli i
gleboko podskérnie na zewngtrznej powierzchni prostownikéw ramienia, na szeroko$¢ dloni nad
stawem lokciowym, za pomoca krotko zeszlifowanej igly. Glgboka iniekcje podskorna mozna utatwié
przez utworzenie fatdu skornego. Po podaniu nalezy uciska¢ miejsce iniekcji przez okoto pigciu
minut. Nalezy bezwzglednie unika¢ wstrzyknigcia donaczyniowego (aspirowac!).

Po kazdej iniekcji pacjent musi by¢ obserwowany przez co najmniej 30 minut, po czym jego stan
powinien by¢ oceniony przez lekarza.

W przypadku prowadzenia w jednym dniu terapii rownoleglej produktami w postaci depot nalezy
zachowa¢ co najmniej 30-minutowy odstep pomiedzy iniekcjami. Drugg iniekcj¢ mozna wykonaé
dopiero po stwierdzeniu, ze pierwsza iniekcja nie wywotala reakcji niepozadanej. Zaleca sig
zachowanie 2-3-dniowego odst¢pu pomigdzy iniekcjami, zeby uniknaé¢ skutku kumulacji. Przerwa
pomigdzy iniekcjami tego samego wyciagu nie powinna trwa¢ krocej niz siedem dni. Ponadto, zaleca
si¢ podanie kazdego wyciagu alergenowego w oddzielne ramig.

Wynik leczenia zalezy m.in. od osiagnigcia indywidualnej dawki maksymalnej, ktora nie moze by¢
przekroczona (patrz Leczenie poczatkowe).



Czas trwania leczenia wynosi na ogét 3 lata, w miar¢ mozliwosci rok po wyraznym ztagodzeniu
objawow lub ich ustapieniu.

4.3 Przeciwwskazania

e nadwrazliwos$¢ na ktorakolwiek z substancji pomocniczych

¢ niedostatecznie kontrolowana badz lekko cigzka do cigzkiej astma (GINA III/IV) - pomimo
odpowiedniej terapii FEV1 < 70% warto$ci nalezne;j

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

e schorzenia zapalne/zwiazane z goraczkowaniem, schorzenia cig¢zkie ostre lub przewlekle (takze
NOWOtWOrowe)

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

e leczenie lekami blokujacymi receptory beta-adrenergiczne (beta-blokerami) (miejscowe lub
uogolnione — patrz tez punkt 4.5)

e stwardnienie rozsiane

e schorzenia uktadu immunologicznego (np. choroby automimmunologiczne, choroby kompleksow
immunologicznych, defekty immunologiczne)

e czynna gruzlica ptuc
cigzkie zaburzenia psychiczne

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczepionki odczulajace do wstrzykiwania powinny by¢ przepisywane i stosowane wylacznie przez
lekarzy ze specjalizacja alergologiczng lub majacych doswiadczenie w leczeniu alergii.

Przed rozpoczeciem iniekcji pacjent nie moze mie¢ ostrych objawow chorobowych, a w
szczegolnosci dolegliwosci astmatycznych.

Szczegélna ostroznos$¢ jest zalecana:

* podczas leczenia inhibitorami konwertazy (patrz rowniez punkt 4.5)
* gdy pacjent niedostatecznie stosuje si¢ do zalecen lekarskich
* w ciazy (w zwiazku z mozliwo$cig wystapienia reakcji anafilaktycznych).

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

W dniu iniekcji nalezy unika¢ wysitku fizycznego (a takze alkoholu, sauny, goracego prysznica itd.).

W przypadku potrzeby podania szczepionek przeciwwirusowych lub przeciwbakteryjnych nalezy
zachowa¢ tygodniowy odstep pomigdzy ostatnim wstrzyknigciem produktu ALLERGOVIT a
terminem szczepienia. Odczulanie kontynuuje si¢ 2 tygodnie po szczepieniu potowa ostatnio podane;j
dawki, nastgpnie dawke zwigksza si¢ wedlug schematu dawkowania co 7 do 14 dni.

Przed kazda iniekcja nalezy zapytac pacjenta o tolerancj¢ ostatnio podanej dawki i odpowiednio ja
udokumentowa¢, a takze przeprowadzi¢ wywiad chorobowy na temat ewentualnej terapii
towarzyszacej, przeciwwskazan, zaleconego okresu karencji alergenowej itd.; w przypadku
astmatykow nalezy w razie potrzeby oceni¢ czynno$¢ ptuc (np. przez pomiar szczytowego przeptywu
wydechowego).

Na podstawie wczesniejszej tolerancji 1 zebranego wywiadu chorobowego nalezy okresli¢
indywidualna dawke do kazdej iniekcji.



Przed iniekcja nalezy:
» sprawdzi¢ sktad i st¢zenie produktu leczniczego oraz nazwisko pacjenta
 starannie wstrzasna¢ fiolke, aby uzyskac jednorodna zawiesing.

W przypadku zmiany sktadu szczepionki nalezy ponownie rozpoczaé terapi¢ od najnizszego stgzenia.
Dotyczy to takze przypadku wczes$niejszego odczulania innym produktem (takze doustnym lub
podjezykowym).

Uwaga:

Lekarz powinien wymaga¢ od pacjenta zglaszania wszelkich zmian w stanie zdrowia, takich jak
choroba infekcyjna, ciaza itd., a po ich wystapieniu uzgodni¢ z pacjentem dalszy sposob
postepowania.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Rownoczesne leczenie lekami przeciwalergicznymi o dzialaniu objawowym (np. lekami
przeciwhistaminowymi, kortykosteroidami czy stabilizatorami komoérek tucznych) i lekami o
dodatkowym dziataniu przeciwhistaminowym moze wptywaé na stopien tolerancji alergenu przez
pacjenta, a w przypadku odstawienia takiego leku moze zaistnie¢ konieczno$¢ zmniejszenia wczesniej
osiagnietej dawki produktu ALLERGOVIT aby unikna¢ alergicznych reakcji niepozadanych.

Jednoczesne podanie leku obnizajacego cisnienie (leku blokujacego receptory beta-adrenergiczne -
beta-blokera, inhibitora ACE) moze wzmocni¢ wazodylatacyjne dziatanie histaminy, ktéra moze
zosta¢ uwolniona podczas reakcji anafilaktyczne;.

W trakcie odczulania nalezy w miar¢ mozliwo$ci unika¢ alergenow wywolujacych dolegliwos$ci oraz
alergenow reagujacych krzyzowo.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Nie ma wystarczajacych do$§wiadczen ze stosowaniem produktu leczniczego u kobiet w ciazy i
karmiacych matek. Z tego wzgledu nie zaleca si¢ prowadzenia terapii odczulajacej podczas ciazy.

Pomimo ze prawdopodobnie nie istnieje ryzyko dla karmionych piersia niemowlat, podczas laktacji
nalezy indywidualnie analizowa¢ ryzyko i korzysci.

4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn

Niekiedy po wstrzyknigeciu wystepuje uczucie zmecezenia, na co musza zwroci¢ uwage kierowcy,
pacjenci obstugujacy maszyny i pracujacy bez stalego punktu podparcia.

4.8 Dzialania niepozadane

Jezeli doktadnie przestrzega si¢ odstgpow pomigdzy iniekcjami i indywidualnego zwigkszania dawki
alergiczne reakcje niepozadane sa rzadkie i maja w wigkszosci tagodny przebieg. Pomimo to nalezy
si¢ liczy¢ z mozliwoscia wystapienia nasilonych objawdéw miejscowych i (lub) uogoélnionych, (takich
jak hipotonia, przyspieszenie akcji serca = tachykardia, ostabienie i (lub) niepokoj), ktéore moga
wskazywaé na symptomy wstrzasu.

Wstrzas anafilaktyczny moze wystapi¢ od kilku sekund do kilku minut po iniekcji alergoidu, czgsto
jeszcze przed rozwinigciem sig reakcji miejscowej. Do typowych objawow alarmujacych nalezy
swedzenie oraz uczucie goraca w jamie ustnej, a szczeg6lnie na dtoniach i podeszwach stop.

Z tego wzgledu nalezy mie¢ zawsze przygotowany zestaw przeciwwstrzasowy.



Konieczne jest kazdorazowe przygotowanie strzykawki z adrenaling, gotowej do natychmiastowego
uzycia (strzykawka z adrenaling jest lekiem dopuszczonym do obrotu). Pacjenci, u ktorych wystapi
wstrzas, musza pozostawac pod obserwacja lekarska przez 24 godziny.

Profil bezpieczenstwa produktu przedstawiony jest na podstawie kluczowego badania z podwdjnie
slepa proba kontrolowanego placebo z udzialem 154 dorostych pacjentow, ktérzy otrzymali produkt
ALLERGOVIT pytek traw.

Najcze$ciej zgtaszane objawy niepozadane obejmuja $wiad oczu, rhinitis oraz obrzek, rumien i bol w
miejscu wstrzykniecia, $wiad w miejscu wstrzyknigcia i inne reakcje miejscowe (czgstosé: ,,czgsto”).
Niezbyt czesto zgtaszano conjunctivitis / obrzek spojowek oraz objawy ze strony drog oddechowych,
takie jak: kaszel, dusznos$¢, kichanie, podraznienie gardia i Swiszczacy oddech.

W grupie placebo objaw ,,astma” byt zglaszany ,,czesto”.

W tabeli ponizej przedstawiono dziatania niepozadane, ktore zostaty sklasyfikowane wedtug uktadow
i narzadow MedDRA a ich czgstosci wystgpowania przedstawiono zgodnie konwencja MedDRA:

Bardzo cze¢sto (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000)

Bardzo rzadko (<1/10 000)

Czestos¢ nieznana (nie mozna jej oszacowac na podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja narzadowa Czestosé Dzialanie niepozadane
Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Pokrzywka
immunologicznego
Zaburzenia oka Czesto Swiad oczu
Niezbyt czgsto Zapalenie spojowek / obrzgk spojowek
Zaburzenia ukladu oddechowego, | Czgsto Zapalenie btony §luzowej nosa
klatki piersiowej i $rodpiersia
Niezbyt czgsto Kaszel, dusznos$¢, kichanie, podraznienie
gardla, $wiszczacy oddech
Zaburzenia zotadka i jelit Niezbyt czgsto Swiad dzigset
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej | Niezbyt czgsto Swiad, wysypka
Zaburzenia mig¢$niowo-szkieletowe i | Niezbyt czgsto Bol stawow, obrzek obwodowy, obrzek
tkanki tacznej
Zaburzenia uogodlnione i stany w | Czgsto Obrzmienie w miejscu wstrzyknigcia,
miejscu podania $wiad miejsca wstrzyknigcia, rumien w

miejscu wstrzyknigcia, bol w miejscu
wstrzyknigcia, reakcja miejscowa
Niezbyt czgsto Ziarniniak, choroba NOS', hipertrofia w
miejscu  wstrzyknigcia, reakcja w
miejscu wstrzyknigcia, pecherzyki w
miejscu wstrzyknigcia, obrzgk

i . . .
NOS = niesprecyzowane inaczej

Leczenie reakcji anafilaktycznych — patrz schemat postgpowania opisany nizej w punkcie ,,Terapia
dorazna anafilaksji”. Konieczne jest zindywidualizowane leczenie kazdego przypadku.

Po wystapieniu objawow nietolerancji podczas iniekcji nalezy natychmiast przerwaé podawanie
alergenu.




W pojedynczych przypadkach moga wystepowaé opoznione reakcje w miejscu iniekeji, ktore nalezy
oceni¢ jako widoczny przejaw odpowiedzi immunologicznej.

W sporadycznych przypadkach reakcje niepozadane moga wystapi¢ w kilka godzin po iniekcji
odczulajacej; o takich przypadkach pacjent powinien poinformowac¢ lekarza przed kolejna iniekcja.

W przypadkach watpliwych oraz w razie reakcji uktadowych, pacjent powinien niezwtocznie
zasiegna¢ porady lekarza.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie moze wywota¢ reakcje alergiczne, ktoére moga prowadzi¢ do wstrzasu
anafilaktycznego. Leczenie reakcji anafilaktycznych — patrz zasady podane w punkcie ,,Terapia
dorazna anafilaksji.”

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

W trakcie immunoterapii swoistej wstrzykuje si¢ coraz wigksze dawki alergenu (w postaci alergoidu)
wywolujacego reakcje alergiczna u pacjenta, az do osiagnigcia indywidualnej dawki maksymalne;j,
ktora jest nastepnie podawana jako dawka podtrzymujaca. Leczenie to ma na celu ztagodzenie
objawow klinicznych zaleznych od danego alergenu/alergendw i zmniejszenie zuzycia lekow
objawowych.

Grupa farmakoterapeutyczna: wyciagi alergenowe

Kod ATC: VO1AAXX
V  (rézne)
01 (alergeny)
A (alergeny)
A (wyciagi alergenowe)
XX (rézne mieszanki alergenowe —patrz tabela)
XX | Alergeny
02 | traw/zboz
05 |drzew
20 |rdézne (ziota,
mieszanki itd.)

Mechanizm dzialania

Immunoterapia swoista jest obecnie jedynym sposobem leczenia przyczynowego schorzen
alergicznych IgE-zaleznych.

Podskornie wstrzyknigty zmodyfikowany alergen (alergoid) jest przyswajany gtéwnie przez komorki
skory prezentujace antygen i prezentowany limfocytom systemu odpornosciowego. Doktadny
mechanizm odczulania nie zostat jeszcze doktadnie poznany. Istnieja jednak przestanki wskazujace, ze
indukcja regulatorowych limfocytow T i (lub) czynnos$ciowe przeorientowanie swoistych alergenowo
pomocniczych limfocytow T ma szczegdlne znaczenie do osiagnigcia tolerancji kliniczne;.

Alergeny w produkcie leczniczym ALLERGOVIT zostaly zmodyfikowane w celu zmniejszenia ich
reaktywnosci z przeciwciatami klasy IgE. Tak wigc mniejsza jest aktywacja komorek tucznych i
bazofili, i uwalnianie mediatoréw zapalnych odpowiedzialnych za wyzwalanie reakcji alergicznych.
Jednakze reaktywno$¢ z limfocytami T i1 immunogenno$¢ alergoidow sa zachowane. Indukcja
swoistych alergenowo przeciwciat klasy IgG zostata udokumentowana u zwierzat laboratoryjnych
oraz u ludzi.



Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo

Skutecznos$¢ przedsezonowej terapii produktem ALLERGOVIT alergoidy pylkéw traw oceniono w
randomizowanym, wielonarodowym badaniu z podwojnie §lepa proba, kontrolowanym placebo, z
udziatem 154 pacjentow z objawami rhinitis/rhinoconjunctivitis z lub bez astmy oskrzelowej (GINA 1
i II), wywotanymi pylkiem traw. Wskaznik objawow i lekéw (SMS), ktory obejmowal objawy ze
strony oczu, nosa i pluc oraz zuzycie lekoéw, zmniejszyt si¢ istotnie statystycznie (p=0,0177) i
klinicznie (48,4% poprawy po stosowaniu ALLERGOVIT w poréwnaniu z placebo, mediana SMS
AUC). Znamiennie poprawita si¢ rowniez jakos$¢ zycia pacjentow (p=0,0252).

Wyniki po dwoéch przedsezonowych kuracjach produktem ALLERGOVIT pylek traw (2 cykle
wstrzyknig¢ w okresie od stycznia 2002 do marca 2003):

Pierwszorzedowy punkt koncowy:
Wskaznik objawow i lekow (SMS)*

Populacja ogotem ALLERGOVIT pytek traw 174,3  versus placebo 337,0
Pacjenci z astma ALLERGOVIT pytek traw 167,0  versus placebo 369,5
Pacjenci bez astmy ALLERGOVIT pytek traw 183,0  versus placebo 315,0

Drugorzedowe punkty koricowe:
Pogorszenie jakosci zycia ~ ALLERGOVIT pylek traw 0,74 versus placebo 1,48
W sezonie pylenia traw

(score RQLQ)?

Swoista IgES (kU/1) ALLERGOVIT pytek traw -1,05  versus placebo -0,47
Swoista IgG4 © (ug/l) ALLERGOVIT pytek traw 30,874 versus placebo 0
Dobre dni P (%) ALLERGOVIT pytek traw 61,9 versus placebo 33,3

A Wskaznik nasilenia objawow i zuzycia lekow u pacjentéw w ciagu 6 tygodni sezonu pylenia traw

(mediana)

B Jako$¢ zycia pacjentdw oceniano za pomoca Ogélnego kwestionariusza jakosci zycia w chorobie
niezytu alergicznego nosa i spojowek (RQLQ total score). Mniejsza rdznica oznacza, ze objawy byly
tagodniejsze a jako$¢ zycia lepsza w sezonie pylenia traw. © Oznaczano przeciwciata klasy IgE,
IgG4 swoiste dla pytku traw (zmiana w stosunku do warto$ci wyjsciowej, mediana)

P Dobre dni: W dodatkowej analizie oznaczono odsetek dni w ciagu 6 tygodni sezonu pylenia traw, w
ktorych pacjent nie zazywat lekow objawowych i1 mial tylko tagodne dolegliwosci (wskaznik
objawow < 4) (mediana).

W 15-letnim badaniu kohortowym (follow-up) z udzialem dzieci, wykazano, ze przez 12 lat po
zakonczeniu 3 letniej kuracji przedsezonowej produktem ALLERGOVIT trawy/zboza obserwowano
zmnigjszenie zuzycia lekow 1 zlagodzenie objawow (wskutek modyfikacji przebiegu choroby/
dtugotrwaty skutek). Ponadto, stwierdzano ztagodzenie objawow astmy i poprawg czynnosci pluc oraz
prewencj¢ rozwoju nowych uczulen do 12 lat po zakonczeniu leczenia.

Wyniki 6-letniego badania z udzialem dorostych wykazaty redukcje zuzycia lekow i1 ztagodzenie
objawow przez 3 lata po zakonczeniu 3 letniej przedsezonowej kuracji produktem ALLERGOVIT
trawy.

Prewencja wtorna, szczegdlnie redukcja nowych uczulen oraz ryzyka rozwoju astmy oskrzelowej sa
istotnymi przestankami do wczesnego rozpoczecia leczenia dzieci i mtodziezy. U pacjentdw z
uczuleniem mono- i oligowalentnym mozna zredukowa¢ czgsto§¢ nowych uczulen.

Zgodnie z wytycznymi Allergic Rhinitis Impact on Asthma (ARIA 2008) immunoterapi¢ swoista
droga podskorna powinno sig¢ rozpoczynaé we wczesnej fazie choroby alergicznej w celu modyfikacji
spontanicznej progresji zapalenia alergicznego i procesu chorobowego.



Wymaga to postgpowania zgodnego ze schematem leczenia i dobrej wspotpracy pacjenta.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Alergoidy sa uzyskiwane poprzez chemiczna modyfikacj¢ wyciagow alergenow. Wyciagi alergenowe
sa zlozonymi mieszankami substancji wielkoczasteczkowych. Zawarte w nich alergeny sa proteinami i
glikoproteinami.

W produkcie leczniczym ALLERGOVIT, alergoid jest adsorbowany na wodorotlenku glinu, co
umozliwia stopniowe jego uwalnianie si¢ (dziatanie depot).

ALLERGOVIT jest wstrzykiwany podskornie, a zawarte w nim substancje czynne sa wchtaniane
przez komorki prezentujace antygeny w skorze, komoérki 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

Nieznane sa toksyczne wlasnosci materiatow wyjsciowych — pytku traw, zb6z, chwastow 1 drzew.

6. SZCZEGOLOWE DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Glinu wodorotlenek

Sodu chlorek

Fenol

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie sa znane.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

Po pierwszym otwarciu: 12 miesigcy.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac!

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

3 ml zawiesiny w fiolce ze szkta typu I/Il z korkiem z chlorobutylokauczuku i aluminiowym
wieczkiem.

Zestaw do leczenia poczatkowego: 2 fiolki
Stezenie A 3ml
Stezenie B 3ml
Zestaw do leczenia podtrzymujacego 1 fiolka




Stezenie B 3ml

Zestaw do leczenia poczatkowego oraz zestaw do leczenia podtrzymujacego znajduja si¢ w
dodatkowych opakowaniach zewnetrznych zawierajacych po 10 igiet i 10 strzykawek.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Allergopharma

Joachim Ganzer KG
Hermann-Koerner-Str. 52
D-21465 Reinbek

Niemcy

Tel. +49 40 / 727 65-0

Fax +49 40 /722 7713

e-mail: info@allergopharma.de

8. NUMER(Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/0013 - Alergoidy pytkéw roslin

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

Data wydania pierwszego pozwolenia: 18 majal993 r.
Data przedtuzenia pozwolenia: 30 listopada 1998 r., 23 lutego 2004 r. oraz 5 listopada 2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Wykaz wyciagdw alergenowych, ktére moga wchodzi¢ w sktad ALLERGOVIT

I. pojedyncze alergoidy pytkéw roslin

106 Bylica pospolita (Artemisia vulgaris)
108 Brzoza biata (Betula alba)

110 Buk (Fagus silvatica)

115 Olcha (Alnus glutinosa)

121 Jeczmien (Hordeum vulgare)

123 Parietaria lekarska (Parietaria officinalis)
126 Owies (Avena sativa)

10



129 Leszczyna (Corylus avellana)

158 Zyto (Secale cereale)

169 Babka lancetowata (Plantago lanceolata)
173 Pszenica (Triticum sativum)

II. mieszanki alergoidow pytkow roslin

006 Trawy 100%

133 Ktosowka (Holcus lanatus)

140 Kupkéwka pospolita (Dactylis glomerata)
157 Rajgras angielski (Lolium perenne)
177 Tymotka takowa (Phleum pratense)
178 Wiechlina takowa (Poa pratensis)

179 Kostrzewa takowa (Festuca pratensis)
w rownych czesciach

015 Trawy/zboza 100%

006 Trawy 55%

121 Jeczmien (Hordeum vulgare) 10%
126 Owies (Avena sativa) 10%

158 Zyto (Secale cereale) 15%

173 Pszenica (Triticum sativum) 10%

115 Olcha 50% + 129 Leszczyna 50%

108 Brzoza biata 35% + 115 Olcha 30% + 129 Leszczyna 35%

108 Brzoza biata 30% + 110 Buk 20% + 115 Olcha 20% + 129 Leszczyna 30%

006 Trawy 80% + 158 Zyto 20%
006 Trawy 60% + 158 Zyto 40%

006 Trawy 60% + 108 Brzoza biata 20% + 158 Zyto 20%
006 Trawy 60% + 106 Bylica pospolita 20% + 158 Zyto 20%
006 Trawy 60% + 158 Zyto 20% + 169 Babka lancetowata 20%

006 Trawy 50%+106 Bylica pospolita 20%+158 Zyto 15%+169 Babka lancetowata 15%
006 Trawy 50%+108 Brzoza biata 20%+158 Zyto 15%+169 Babka lancetowata 15%

015 Trawy/zboza 80% + 108 Brzoza biata 20%

015 Trawy/zboza 80% + 106 Bylica pospolita 20%
015 Trawy/zboza 80% + 169 Babka lancetowata 20%

Terapia dorazna anafilaksji - ALLERGOVIT

Nasilona reakcja miejscowa tagodna reakcja uogoélniona

Ciezka reakcja uogoélniona
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Babel o srednicy ponad 10 cm | Poczatkowe objawy niezytu nosa, zapalenia Objawy alarmujace:
(zaczerwienienie, $wiad, spojowek, astmy, uogdlnionej egzemy lub Swiad/uczucie goraca w jamie ustnej (nad i pod
nibynoézki) pokrzywki jezykiem) oraz na ditoniach i podeszwach stép.

Rozpocza¢ leczenie !!

Ciezka naczynioruchowa zapas$¢ z sinicg —

> spadek cisnienia krwi — tachykardia — utrata

% przytomnosci, wymioty oddanie stolca i moczu.

8 Przy przedtuzajacym sig przebiegu: Babel o
$rednicy ponad 10 cm (zaczerwienienie, $wiad,
nibynézki), poczatkowe objawy niezytu nosa,
zapalenia spojowek, astmy, uogodlnionej egzemy

i pokrzywki, zawroty gtowy, w pewnych

okolicznosciach z ciezkg astmag i obrzekiem

naczynioruchowym (krtan, tchawica).
1. Opaska uciskowa powyze;j 1. Opaska uciskowa powyzej miejsca
miejsca podania alergenu. podania alergenu.
[} 2. Podskérne podanie 0,1-0,2 | 2. Podskérne podanie 0,1-0,2 mg adrenaliny ¥
% mg adrenaliny wokét i pod wokot i pod miejscem wstrzykniecia
7 miejscem wstrzykniecia alergenu w odpowiedniej objetosci (np.
() alergenu w odpowiedniej 1 ml adrenaliny 1:1000 rozcienczonej 4 ml
= objetosci (np. 1 ml 0,9% roztworu NaCl = 0,2 mg/ml roztworu
-g adrenaliny 1:1000 adrenaliny)
e rozcienczonej 4 ml 0,9% 3. mas¢ sterydowa (miejscowo).
S roztworu NaCl = 0,2 mg/ml
- roztworu adrenaliny)
3. mas¢ sterydowa
(miejscowo).
1. Doustnie: leki 1. Wkiucie do zyt na nieuci$nietym opaskag Postepowanie ratujace zycie:
przeciwhistaminowe. ramieniu. 1. Opaska uciskowa powyzej miejsca iniekcji,
2. Ewentualnie dozylnie leki 2. Leki przeciwhistaminowe dozylnie wktucie dozylne na drugiej rece.
przeciwhistaminowe 3. Podskorne podanie 0,1-0,2 mg adrenaliny § 2. U dorostych 1,0 ml adrenaliny 1:1000
wokot i pod miejscem wstrzykniecia rozcienczonej z 0,9% roztworem NaCl w
alergenu w odpowiedniej objetosci (np. 1 stosunku 1:10 (= 0,1 mg adrenaliny),
ml adrenaliny 1:1000 rozcienczonej 4 mi u dzieci 0,01 ml adrenaliny 1:1000 / kg masy
0,9% roztworu NaCl = 0,2 mg/ml roztworu ciata rozcienczonej z 0,9% roztworem NaCl
adrenaliny), w razie potrzeby powtarza¢ w stosunku 1:10.
co 15 min. * podawac¢ bardzo powoli dozylnie,
4. W razie skurczu oskrzeli B,-mimetyki; w kontrolujac tetno i ci$nienie krwi,
razie potrzeby aminofilina. + ewentualnie powtarzaé¢ w
® 5. Rozpuszczalne w wodzie kortykosteroidy kilkuminutowych odstepach
s dozylnie (250-500 mg odpowiednika + dawkowanie dostosowaé do stanu
2 prednizolonu) klinicznego pacjenta
P . L . 3. leki przeciwhistaminowe dozylnie
= Ciagta kontrola cisnienia krwi i tetnal 4. Rozpuszczalne w wodzie kortykosteroidy
(] . . . f
N dozylnie (1000 mg odpowiednika
s W zadnym wypadku nie wolno zaniedba¢ odpowiedniego leczenia prednizolonu)
systemowego reakcji anafilaktycznej na rzecz ostrzykiwania adrenaling! J 5. W razie skurczu oskrzeli R ,-mimetyki; w razie
potrzeby aminofilina.

6. Natychmiastowe uzupetnienie tozyska
naczyniowego ptynami infuzyjnymi, np.
roztworem elektrolitow lub
hydroksyetyloskrobii.

7. Utozenie pacjenta na boku dla zapobiezenia
zachtysnieciu.

8. W razie potrzeby dalsze metody reanimacji
sercowo-ptucnej: tlenoterapia, intubacja,
masaz serca itd.

Ciagta kontrola cisnienia krwi i tetna!

Ten schemat stuzy tylko jako ogdlne wytyczne. Postepowanie nalezy dostosowac¢ do stanu klinicznego pacjenta!
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