CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

ACTAIR, 100 IR i 300 IR, tabletki podjezykowe

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Standaryzowane wyciagi alergenow roztoczy kurzu domowego: Dermatophagoides pteronyssinus
i Dermatophagoides farinae w rownych czesciach, 100 IR* lub 300 IR* na jedna tabletke
podjezykows.

*Wskaznik reaktywnosci (ang. Index of Reactivity — IR): Jednostke IR okreslono w celu mierzenia
alergennosci wyciagu alergenu. Wyciag alergenu zawiera 100 IR/ml, gdy w punktowym tescie
skérnym przy uzyciu igly Stallerpoint® powoduje powstanie pecherza o $rednicy 7 mm u 30
pacjentow uczulonych na dany alergen ($rednia geometryczna). Reaktywnos$¢ skorna tych pacjentow
jest jednoczes$nie wykazana przez dodatni wynik punktowego testu skdrnego z uzyciem 9% roztworu
kodeiny fosforanu lub 10 mg/ml roztworu histaminy dichlorowodorku. Jednostka IR stosowana przez
firme Stallergenes nie jest porownywalna z jednostkami stosowanymi przez innych producentow
alergenow.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu
Kazda tabletka podjezykowa 100 IR zawiera 82,8—83,3 mg laktozy jednowodne;.
Kazda tabletka podjezykowa 300 IR zawiera 80,8—82,3 mg laktozy jednowodne;.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka podjezykowa.

Tabletki 100 IR majg barwe od biatej do bezowej, sg okragte i dwustronnie wypukle, w bragzowe
plamki, z wyttoczonym napisem ,,SAC” po jednej stronie i,,100” po drugie;.
Tabletki 300 IR majg barwe od biatej do bezowej, sg okragte i dwustronnie wypukle, w brgzowe
plamki, z wytloczonym napisem ,,SAC” po jedne;j stronie i,,300” po drugie;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy ACTAIR jest wskazany do stosowania u mtodziezy (w wieku od 12 do 17 lat) i
0s0b dorostych do leczenia umiarkowanego do cigzkiego alergicznego niezytu nosa lub zapalenia
btony $luzowej nosa i spojowek wywolywanych przez roztocza kurzu domowego, zdiagnozowanych
na podstawie wywiadu klinicznego oraz dodatniego wyniku testu uczuleniowego na roztocza kurzu
domowego (test skorny i(lub) swoiste przeciwciata IgE).



4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Leczenie wstgpne

Dawka produktu leczniczego ACTAIR powinna by¢ zwigkszana przez 3 dni do osiggnigcia dawki
podtrzymujacej zgodnie z ponizszym schematem.

Dzien 1 1 tabletka 100 IR
Dzien 2 2 tabletki 100 IR jednoczesnie
Dzien 3 1 tabletka 300 IR

W zaleznosci od stanu zdrowia pacjenta okres zwigkszania dawki moze by¢ w razie potrzeby
wydluzony przez lekarza.

Kontynuacja leczenia
Dawka dla dorostych i mtodziezy wynosi 300 IR na dobe.

Czas trwania leczenia

Przewiduje sig, ze efekt kliniczny pojawi si¢ po okoto 816 tygodniach po rozpoczeciu leczenia.
Miegdzynarodowe wytyczne dotyczace leczenia odnoszg si¢ do trzyletniego okresu leczenia z uzyciem
immunoterapii alergenowej w celu uzyskania zmiany stanu chorobowego, ale sg dostepne tylko dane
dotyczace skutecznosci powyzej 12 miesiecy leczenia produktem leczniczym ACTAIR u mtodziezy
(12-17 lat) i 0s6b dorostych (patrz punkt 5.1). Jezeli w ciggu pierwszego roku leczenia produktem
ACTAIR nie zaobserwowano poprawy, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia.

Drzieci i mlodziez

Dawkowanie jest takie samo w przypadku mtodziezy (12-17 lat) i os6b dorostych. Skutecznosé
produktu leczniczego ACTAIR u dzieci w wieku ponizej 12 lat nie zostata ustalona. Dost¢gpne dane
opisano w punktach 4.8 1 5.1.

Osoby w podeszlym wieku

Brak doswiadczen klinicznych w zakresie immunoterapii produktem leczniczym ACTAIR u 0so6b
dorostych > 65 roku zycia. Produkt leczniczy ACTAIR nie jest przeznaczony do stosowania u 0séb
dorostych > 65 roku zycia. (patrz punkt 5.1).

Sposéb podania
Produkt leczniczy ACTAIR jest przeznaczony dla pacjentow z udokumentowang diagnozg, a leczenie

powinno by¢ rozpoczete przez lekarza z doswiadczeniem w leczeniu choréb alergicznych.

Lekarz powinien udzieli¢ pacjentowi odpowiednich informacji dotyczacych leczenia, jak rowniez
przekaza¢ mu wiedze na temat mozliwych dziatan niepozadanych.

Pacjent powinien przyjac pierwszg tabletke produktu ACTAIR pod nadzorem lekarza, ktory powinien
monitorowa¢ go przez co najmniej 30 minut.

Produkt leczniczy ACTAIR powinien by¢ podawany w ciggu dnia i w chwili przyjecia pacjent nie
moze mie¢ niczego w ustach.

Produkt leczniczy ACTAIR nalezy umie$ci¢ i trzymac pod jezykiem do chwili rozpuszczenia sig¢
tabletki, a nastgpnie potkngé. Przez nastgpne 5 minut pacjent nie powinien spozywac zadnej zywosci
ani napojow.

Przerwanie leczenia

Jesli leczenie produktem leczniczym ACTAIR zostalo przerwane na czas nie dtuzszy niz 7 dni,
pacjent moze je samodzielnie ponownie rozpocza¢. W przypadku przerwania leczenia na czas dhuzszy
niz 7 dni zaleca si¢ kontakt z lekarzem przed wznowieniem leczenia.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

Cigzka, niekontrolowana lub niestabilna astma (FEV1 < 80% prognozowanej warto$ci) lub cigzkie
zaostrzenie astmy w ciggu ostatnich 3 miesiecy.

Pacjenci z aktywng lub stabo kontrolowang chorobg autoimmunologiczng, zaburzeniami odpornosci,
niedoborami odporno$ci, immunosupresja lub nowotworami ztosliwymi o znaczeniu dla obecnego
schorzenia.

Cigzkie stany zapalne jamy ustnej (jak liszaj ptaski jamy ustnej, owrzodzenia jamy ustnej lub grzybica
jamy ustnej).

Rozpoczecie leczenia immunoterapig alergenowa w czasie cigzy jest przeciwwskazane (patrz punkt
4.6).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ciezkie reakcje alergiczne

Podobnie jak w przypadku kazdej podjezykowej immunoterapii alergenowej, moga wystapic cigzkie
reakcje alergiczne, w tym ciezkie zaburzenia krtaniowo-gardtowe lub ogélnoustrojowe reakcje
alergiczne.

Pacjentow nalezy poinformowac o oznakach i objawach ciezkich reakcji alergicznych. W przypadku
cigzkich reakcji alergicznych pacjenci powinni przerwac leczenie i natychmiast uzyska¢ pomoc
medyczng, w miejscu gdzie sa dostepne $rodki do leczenia ciezkich reakcji alergicznych. Leczenie
nalezy wznowi¢ wylgcznie na polecenie lekarza

Weczesniejsza ogolnoustrojowa reakcja alergiczna na immunoterapie alergenowa

Rozpoczgcie stosowania produktu ACTAIR u pacjentow, u ktorych wezesniej wystgpila
ogolnoustrojowa reakcja alergiczna na uprzednig immunoterapi¢ alergenowa, nalezy doktadnie
rozwazyC, powinny by¢ rowniez dostepne srodki leczenia potencjalnych reakcji.

Astma

Astma jest znanym czynnikiem ryzyka w przypadku cig¢zkich ogoélnoustrojowych reakcji alergicznych.
Przed rozpoczgciem leczenia nalezy doktadnie ocenic stan choroby. Pacjenci ze wspotistniejaca astma
powinni by¢ kontrolowani przy rozpoczeciu i przez caty czas trwania leczenia produktem ACTAIR.
Po rozpoczeciu leczenia nie zaleca si¢ naglego przerwania stosowania lekow kontrolujacych przebieg
astmy.

Pacjenci ze wspolistniejacg astma powinni zosta¢ poinformowani o konieczno$ci natychmiastowego
zwrdcenia si¢ 0 pomoc, jesli objawy astmy ulegng nagtemu nasileniu.

Choroby sercowo-naczyniowe

Pacjenci z chorobami sercowo-naczyniowymi mogg by¢ narazeni na zwigkszone ryzyko w przypadku
ogolnoustrojowych reakcji alergicznych. Nalezy to uwzgledni¢ przed rozpoczgciem leczenia
produktem ACTAIR.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne

Pacjenci przyjmujacy leki blokujace receptory beta-adrenergiczne mogg nie reagowaé na standardowe
dawki adrenaliny stosowane w leczeniu ci¢zkich reakcji ogdlnoustrojowych, w tym anafilaksji. Leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne antagonizuja kardiostymulujace i rozszerzajace oskrzela
dziatanie adrenaliny.

Inhibitory monoaminooksydazy (MAOI), tréjcykliczne leki przeciwdepresyjne i inhibitory
metylotransferazy katecholowej (COMT)

Nalezy doktadnie rozwazy¢ immunoterapi¢ alergenowa u pacjentéw leczonych inhibitorami
monoaminooksydazy (MAOI), trojcyklicznymi lekami przeciwdepresyjnymi lub inhibitorami
metylotransferazy katecholowej (COMT), poniewaz takie leczenie moze nasila¢ dziatanie adrenaliny.




Lagodne lub umiarkowane miejscowe reakcje alergiczne

Leczenie polega na ekspozycji na alergeny, na ktore pacjent jest uczulony. Dlatego mozna spodziewaé
si¢ tagodnych lub umiarkowanych miejscowych reakcji alergicznych w obszarze jamy ustnej i gardta
(np. $wiad jamy ustnej, podraznienie gardta, $wigd ucha). Jesli u pacjenta wystapig znaczace reakcje
W miejscu podania, mozna rozwazy¢ leczenie objawowe (np. leki przeciwhistaminowe).

Zmiany w jamie ustnej

W przypadku zabiegdéw chirurgicznych w obrebie jamy ustnej, w tym ekstrakcji zgba, nalezy przerwac
stosowanie produktu ACTAIR, a prowadzone leczenie powinno zosta¢ przerwane do czasu
catkowitego wygojenia si¢ jamy ustne;j.

Eozynofilowe zapalenie przetyku

Zgtaszano przypadki eozynofilowego zapalenia przetyku zwigzane z leczeniem produktem ACTAIR.
W przypadku wystapienia cigzkich lub utrzymujgcych si¢ objawow zotadkowo-przetykowych, w tym
dysfagii lub bolu w klatce piersiowej, nalezy przerwac leczenie produktem ACTAIR, a pacjenci
powinni zosta¢ poddani ocenie przez lekarza. Leczenie nalezy wznowi¢ wylacznie na polecenie
lekarza.

Choroby autoimmunologiczne w remisji
W przypadku pacjentéw z chorobami autoimmunologicznymi w fazie remisji produkt ACTAIR

powinien by¢ przepisywany z zachowaniem ostroznosci.

Laktoza
Pacjenci z rzadkimi wrodzonymi zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancja galaktozy, niedoborem
laktazy lub zespotem ztego wchianiania glukozy i galaktozy nie powinni przyjmowac tego leku.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Jednoczesne leczenie objawowymi lekami przeciwalergicznymi lub lekami przeciw-IgE np.
omalizumab moze zwigkszy¢ poziom tolerancji pacjenta na immunoterapi¢. Nalezy to uwzgledni¢ w
przypadku odstawienia takich lekow.

Brak dostgpnych danych na temat jednoczesnego stosowania immunoterapii z innymi alergenami
podczas leczenia produktem ACTAIR.

Brak doswiadczenia klinicznego w zakresie jednoczesnego podawania szczepionek i leczenia
produktem ACTAIR. Szczepienie moze zosta¢ wykonane bez przerywania leczenia produktem
ACTAIR po dokonaniu oceny medycznej ogdlnego stanu pacjenta.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istnieje ograniczona ilo§¢ danych dotyczacych stosowania wyciaggow alergenow roztoczy kurzu
domowego u kobiet w cigzy. Badania wykonane na zwierzetach nie wskazujg na zwickszone ryzyko
dla ptodu. Znaczenie tych badan dla ludzi jest ograniczone poniewaz droga podania w badaniach byta
inna niz podanie podjezykowe u ludzi.

W okresie cigzy nie nalezy rozpoczyna¢ leczenia produktem ACTAIR (patrz punkt 4.3). Jesli
pacjentka zajdzie w cigze podczas leczenia, mozna je kontynuowac po dokonaniu oceny ogoélnego
stanu pacjentki i reakcji na wcze$niejsze podanie produktu ACTAIR.

Karmienie piersig

Brak dostepnych danych klinicznych dotyczacych stosowania produktu ACTAIR w okresie laktacji.
Nie przewiduje si¢ zadnych skutkow dla noworodkéw/niemowlat karmionych piersig, gdyz zaktada
sie, ze ekspozycja ogdlnoustrojowa kobiety karmigcej piersig na produkt ACTAIR jest nieznaczna.




Plodnos¢

Brak dostgpnych danych dotyczacych wptywu produktu ACTAIR na ptodnos¢ u ludzi.

Nie przeprowadzono badan na zwierzgtach dotyczacych wplywu na ptodnos¢ z zastosowaniem
substancji czynnych produktu ACTAIR. Jednak w badaniu toksycznosci po podaniu wielokrotnym
wyciggow alergendw roztoczy nie zaobserwowano zadnego wpltywu na narzady rozrodcze obu plci.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

ACTAIR nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Ocena dziatan niepozadanych na podstawie danych z badan klinicznych opiera si¢ na badaniach,

w ktorych 3007 pacjentéw otrzymato co najmniej jedng dawke w postaci tabletki podjgzykowe;j
zawierajgcej wyciagi alergenow roztoczy kurzu domowego. Najczgstszymi dziataniami
niepozadanymi byty reakcje w miejscu podania: $wigd jamy ustnej, obrzek jamy ustnej, podraznienie
gardta i Swiad ucha.

Dziatania niepozadane byty na ogdét tagodne lub umiarkowane. Wystepowaly one najczesciej

w pierwszych dniach leczenia i zmniejszaly si¢ w ciggu kolejnych 3 miesigcy.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Sposrod 1583 o0sob dorostych i nastolatkow z alergicznym niezytem nosa wywolywanym przez
roztocza kurzu domowego, ktorzy otrzymali produkt leczniczy ACTAIR w grupie leczenia 300 IR,
dziatania niepozadane zgtosito 909 o0s6b (57%). Wymieniono je ponizej wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadow oraz czgstosci wystegpowania MEDRA [bardzo czgsto (> 1/10), czesto (= 1/100 do <1/10),
niezbyt czesto (> 1/1000 do <1/100), rzadko (> 1/10 000 do <1/1000)]; w obrebie kazdej grupy o
okreslonej czestosci wystepowania dziatania niepozadane przedstawiono wedlug zmniejszajacej si¢
ciezkosci:

Klasyfikacja ukladow Czestos¢ Dzialania niepozadane
i narzadow
Zakazenia i zarazenia Niezbyt czesto Zapalenie zotadka i jelit,
pasozytnicze zapalenie blony $luzowej nosa
i gardta, kandydozy jamy ustnej
Rzadko Zapalenie oskrzeli, paradontoza
Zaburzenia uktadu Niezbyt czesto Zespot alergii jamy ustnej
immunologicznego
Rzadko Alergia sezonowa
Zaburzenia psychiczne Niezbyt czesto Stany l¢kowe
Rzadko Drazliwo$¢
Zaburzenia uktadu nerwowego  Czesto Zaburzenia smaku
Niezbyt czesto Zawroty gtowy, bol glowy,
parestezje
Rzadko Zaburzenia uwagi, hipestezja,
sennos¢, zaburzenia mowy,
drzenie
Zaburzenia oka Czesto Swiad oka



Niezbyt czesto

Rzadko

Zapalenie spojowek, obrzgk
oczu, nasilone 1zawienie
Przekrwienie oczu, zapalenie

powiek, kurcz powiek,
podraznienie oczu

Zaburzenia ucha i btednika

Bardzo cze¢sto

Swiad uszu

Niezbyt czesto Zawroty gtowy, bol ucha,
parestezje ucha
Rzadko Uczucie zatkanego ucha, szumy
uszne
Zaburzenia serca Rzadko Tachykardia, kotatanie serca

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki piersiowej
1 Srodpiersia

Bardzo czesto

Czesto
Niezbyt czesto

Rzadko

Podraznienie gardia

Obrzek gardta, dusznosc, kaszel

Obrzgk krtani, zaburzenia
gardta, astma, skurcz oskrzeli,
swiszczacy oddech, uczucie
ucisku w gardle, dysfonia,
krwawienie z nosa, uczucie
dyskomfortu w krtani,
parestezje gardta, niezyt nosa
(przekrwienie nosa, §wiad nosa,
katar, kichanie)

Hiperwentylacja, podraznienie
krtani, dyskomfort w nosie,
hipestezja gardta, uczucie
zatkanych zatok

Zaburzenia zoladka 1 jelit

Bardzo czesto

Czesto

Obrzek jamy ustnej, $wiad jamy
ustnej

Obrzek jezyka, obrzek warg,
owrzodzenie jamy ustne;j,
zapalenie jamy ustnej, biegunka,
bol brzucha, dyspepsija,
dysfagia, nudnosci, b6l w jamie
ustno-gardtowej, dyskomfort w
jamie ustno-gardtowe;j,
parestezje jamy ustnej, Swiad
jezyka, $wigd warg



Niezbyt czesto

Rzadko

Eozynofilowe zapalenie
przetyku, obrzek podniebienia,
niezyt zotadka, choroba
refluksowa zotadka i przetyku,
pecherze w jamie ustno-
gardtowej, bol przetyku,
zapalenie kacikow ust, suchos¢
w ustach, sucho$¢ w gardle,
zapalenie jezyka, zespot
piekacych ust, zaburzenia czucia
powierzchownego w jamie
ustnej, zaburzenia w jamie
ustnej, zaburzenia czynnosci
$linianek, wymioty

Obrzek przetyku, krwawienie z
jamy ustnej, zespot jelita
drazliwego, czgste
wyproznienia, nieprzyjemny
zapach z ust, odbijanie,
wzdecia, bol w trakcie
przetykania

Zaburzenia skory i tkanki
podskorne;j

Czesto

Niezbyt czesto

Rzadko

Swiad

Obrzek naczynioruchowy,
zapalenie skory, wysypka,
pokrzywka

Rumien wielopostaciowy,
pecherze, rumien, $wiad

Zaburzenia mi¢§niowo-
szkieletowe 1 tkanki tacznej

Rzadko

Skurcze mig¢éni, dyskomfort
miesniowo-szkieletowy

Zaburzenia nerek i drog
moczowych

Rzadko

Nagle parcie na mocz

Zaburzenia uktadu rozrodczego
i piersi

Rzadko

Bol piersi

Zaburzenia ogolne i stany
W miejscu podania

Czesto

Niezbyt czesto

Bo6l w klatce piersiowe;j

Obrzek twarzy, obrzek
miejscowy, dyskomfort w klatce
piersiowej, uczucie ucisku w
gardle, astenia, zle
samopoczucie, pragnienie

Badania diagnostyczne

Niezbyt czesto

Nieprawidtowe wyniki badan
laboratoryjnych (badan krwi,
czynno$ci watroby, kwasu
moczowego)

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Moga wystapic cigzkie reakcje alergiczne, w tym ci¢zkie zaburzenia krtaniowo-gardtowe lub
ogolnoustrojowe reakcje alergiczne, takie jak powazne reakcje anafilaktyczne (tj. ostry poczatek
choroby z zajeciem skory, tkanki sluzowej lub obu tych elementéw, zaburzenia oddychania,



utrzymujgce si¢ objawy dotyczace przewodu pokarmowego lub obnizone cisnienie krwi i(lub) objawy
towarzyszace) (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez

ACTAIR nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci (< 12 lat). Doswiadczenie w zakresie
bezpieczenstwa w populacji dzieci i mlodziezy opiera si¢ na badaniach klinicznych, w ktorych
uczestniczyto 270 dzieci w wieku od 5 do 11 lat z alergicznym niezytem nosa wywotanym przez
roztocza kurzu domowego i ktore otrzymaty produkt leczniczy ACTAIR w dawce 300 IR. Ogdlnie
profil bezpieczenstwa produktu leczniczego ACTAIR w populacji dzieci i mtodziezy byt podobny do
profilu bezpieczenstwa u 0s6b dorostych i mlodziezy.

Oprocz reakcji wymienionych w wykazie w formie tabeli odnotowano nastepujace dziatania
niepozadane:

Niezbyt czgsto: martwicze zapalenie jelit, bol oczu, spadek apetytu, goraczka i fojotok

Ponadto nastepujace reakcje byly zglaszane z wigksza czestoscig niz u osob dorostych i mtodziezy:
Czesto: dyskomfort krtaniowy, wymioty, pokrzywka i nieprawidlowe wyniki badan laboratoryjnych
(badan krwi, préb watrobowych, kwasu moczowego).

Niezbyt czgsto: przekrwienie oczu i podraznienie krtani.

Pacjenci wlaczeni do badan nad astma alergiczng

Doswiadczenie w zakresie bezpieczenstwa u pacjentdw z astmg alergiczng opiera si¢ na badaniach
klinicznych, do ktorych wigczono 589 pacjentéw w wieku od 6 do 50 lat z astmg alergiczng w
wywiadzie wywotana roztoczami kurzu domowego, kontrolowang za pomoca metod leczenia astmy
zgodnych z wytycznymi GINA etap 2, 3 lub 4 z catorocznym niezytem nosa lub bez, ktorzy otrzymali
produkt leczniczy ACTAIR w dawkach do 2000 IR. Ogdlnie profil bezpieczenstwa produktu
leczniczego ACTAIR u pacjentdw z astma alergicznag wywolywang przez roztocza kurzu domowego
byl podobny do profilu bezpieczenstwa u pacjentéw z alergicznym niezytem nosa wywolanym przez
roztocza kurzu domowego.

Oprocz reakcji wymienionych w wykazie w formie tabeli odnotowano nastgpujaca reakcje w
przypadku produktu leczniczego ACTAR 300 IR:

Czesto: parestezja wewnatrznosowa

Po wprowadzeniu do obrotu

Po wprowadzeniu do obrotu odnotowano przypadki ogolnoustrojowych reakcji alergicznych, wlacznie
z cigzkimi reakcjami anafilaktycznymi, ktore nalezy traktowac jako zwigzane z klasg produktu
leczniczego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem

Departament Monitorowania Niepozadanych

Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji

Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Dawki do 1000 IR podawano pacjentom przez maksymalnie 28 dni i odnotowano przedawkowanie
w dawce co najmniej 600 IR przez maksymalnie 324 dni. U tych pacjentéw nie doszto do zadnego


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

niespodziewanego zagrozenia w zakresie bezpieczenstwa. Badano podawanie maksymalnych dawek
2000 IR u pacjentdow chorych na astmg¢ i nie zaistniaty zadne nowe obawy dotyczace bezpieczenstwa.
W przypadku przedawkowania dziatania niepozadane nalezy leczy¢ objawowo.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Wyciag alergenow, roztocza kurzu domowego; kod ATC: VO1AAO03

Mechanizm dzialania i skutki farmakodynamiczne
ACTAIR jest produktem alergenowym do immunoterapii. Immunoterapia alergenowa polega na

wielokrotnym podawaniu alergenow osobom uczulonym w celu wywotania trwatej modyfikacji
odpowiedzi immunologicznej na alergen podczas pdzniejszego narazenia na kontakt z alergenem
naturalnym.

Farmakodynamiczne dzialanie immunoterapii alergenowej wywiera wptyw na uklad immunologiczny,
jednak doktadny mechanizm dziatania lezacy u podstaw skutecznos$ci klinicznej nie zostal do konca
poznany. Kilka badan wykazato, ze odpowiedZ immunologiczna na immunoterapi¢ alergenowa
charakteryzuje si¢ indukcja specyficznej dla alergenu immunoglobuliny IgGs, ktora konkuruje z IgE

0 wigzanie z alergenami, a tym samym zmniejsza aktywacje¢ komoérek odpornosciowych. Wykazano,
ze leczenie produktem leczniczym ACTAIR wywoluje odpowiedz ogdlnoustrojowa przeciwciat na
alergeny roztoczy kurzu domowego, z wczesnym i przejSciowym wzrostem poziomu swoistych
przeciwciat IgE, po ktérym nastepuje stopniowy spadek i wzrost poziomu swoistych przeciwciat IgGy.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Dziatanie produktu leczniczego ACTAIR jest skierowane przeciwko chorobie alergicznej drog
oddechowych wywotywanej przez roztocza kurzu domowego, a w trakcie leczenia wykazano jego
dziatanie kliniczne. Uzyskana w ten sposob ochrona zapewniana przez produkt leczniczy ACTAIR
prowadzi do poprawy kontroli choroby i poprawy jakosci zycia poprzez zmniejszenie nasilenia
objawoOw, a takze zmniejszenie zapotrzebowania na leki objawowe (doustne leki przeciwhistaminowe
lub kortykosteroidy donosowe).

Ze wzgledu na brak dostepnych danych dotyczacych leczenia dtuzszego niz 12 miesigcy, nie
okreslono dtugoterminowej skutecznosci i efektu modyfikujacego przebieg choroby.

Skutecznos¢ kliniczna produktu leczniczego ACTAIR zostata wykazana w dwoch randomizowanych,
podwdjnie zaslepionych, kontrolowanych placebo badaniach przeprowadzonych w normalnych
warunkach klinicznych. W ramach tych badan randomizacji zostato poddanych tacznie 2116
pacjentow z alergicznym niezytem nosa wywotywanym przez roztocza kurzu domowego.

Badanie SL75.14

Mtodziez (w wieku > 12 lat) i osoby doroste z rozpoznanym alergicznym niezytem nosa od
umiarkowanego do cigzkiego wywolanym przez roztocza kurzu domowego zostali wigczeni do
mig¢dzynarodowego, kontrolowanego placebo, randomizowanego badania III fazy, trwajgcego okoto
12 miesigcy, z podawaniem placebo lub tabletek podjezykowych zawierajgcych wyciag alergenow
roztoczy kurzu domowego 300 IR.

Lacznie poddano randomizacji 1607 uczestnikow. Okoto 38% pacjentéw miato jednoczesnie tagodna,
kontrolowang astm¢ w momencie wiaczenia, a 46% byto uczulonych na wigcej niz jeden alergen.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byta $rednia catkowita taczna ocena punktowa w ciagu
4 tygodni na koniec okresu leczenia.
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ACTAIR Placebo Réinica
300 IR Roznica wzgledna*
S175.14 bezwzgledna W Wartos$¢
Metoda Metoda w stosunku p**
. . stosunku
najmniejszych najmniejszych do placebo
, , do placebo
kwadratow kwadratow
Pierwszorzedowy
punkt koncowy
(modyfikowana N=586 N=676
analiza pelnych
danych (FAS))
Catkowita faczna
ocena punktowa' 3,62 4,35 -0,74 -16,9% <0,0001
(Zakres: 0—15)
Kluczowe drugorzedowe punkty koncowe
Modyfikowana
analiza pelnych N=586 N=676
danych (FAS)
Laczona ocena
punklowa objawow 1,19 1,45 -0,26 -18,0% | <0,0001
i leczenia
(Zakres: 0-6)
Ocena punktowa
objawbw nieZytu 3,16 3,79 0,64 168% | <0,0001
nosa
(Zakres: 0-12)
Ocena punktowa
objawow zapalenia
btony §luzowej 4,22 5,04 -0,81 -16,1% 0,0002
nosa i spojowek*
(Zakres: 0-18)
Ocena punktowa
dla leku doraznego 0,21 0,30 -0,09 -29,7% 0,0004
(Zakres: 0-3)
Srednia/mediana Srednia/mediana

PSCD>.° 31,82/4,35 25,44/0,00 - - 0,0082

FAS N=711 N=765

Metoda Metoda
n  najmniejszych | n  najmniejszych
kwadratow kwadratow
Kwestionariusz
jakosci zycia
w zapaleniu btony
Sluzowej nosa
1 spojowek
Wynik og6lny®
(Zakres: 0-6) 625 1,42 678 1,62 -0,19 -12,0% 0,0004
Liczba pacjentéw zglaszajacych poprawe
objawow (%)

Globalna ocena
skutecznosci 529 (80,8%) 522 (72,4%) - - 0,0003
leczenia przez
pacjenta’

FAS: Zestaw pelnej analizy; LS Mean: Metoda najmniejszych kwadratow; modyfikowany pelny zestaw analiz (FAS):
Pacjenci z pelnego zestawu analiz, dla ktorych dokonano oceny danej zmiennej podczas okresu oceny podstawowej;
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N: Liczba pacjentow w kazdej grupie leczniczej; n: Liczba pacjentow z danymi dostgpnymi do analizy

*Roznica wzgledna: Roznica bezwzgledna / placebo

**Wartos¢ p ANCOVA na warto$ciach bezwzglgdnych dla wszystkich wynikow, test sumy rang Wilcoxona dla PSCD2.o
i test zgodnosci chi-kwadrat dla globalnej oceny skutecznosci leczenia

!Calkowita faczna ocena punktowa jest sumg wynikéw objawéw (suma kichania, wysieku z nosa, $wigdu nosa

i niedroznosci nosa) oraz wynikéw dla leku doraznego.

%k.gczna ocena punktowa dla objawdw i leku to rowne zbilansowanie oceny punktowej objawow i leku doraznego.
30cena punktowa objawdw niezytu nosa to suma czterech ocen punktowych dla objaw6w niezytu nosa.

4Ocena punktowa objawOw zapalenia blony §luzowej nosa i spojowek nosa to suma szesciu ocen punktowych wynikow dla
objawow zapalenia blony Sluzowej nosa i spojowek.

SWskaznik Proportion of Symptom Controlled Daysz.o: Odsetek dni z wynikiem punktowym objaw6éw nie wyzszym niz
2 1 bez leku doraznego.

®Kwestionariusz dotyczacy jakosci zycia zaleznego od zapalenia btony §luzowej nosa i spojéwek (Rhinoconjunctivitis
Quality of Life Questionnaire) obejmujacy 7 pozycji zostat oceniony pod koniec okresu leczenia.

"Globalna ocena skuteczno$ci leczenia przez pacjenta zostala dokonana na koniec okresu leczenia w oparciu o 15-
punktowa skale Likerta.

Roéznica bezwzgledna -0,26 w zdefiniowanym drugorzedowym punkcie koncowym ACSMS (Srednia
Taczna ocena punktowa objawow i leczenia) (0-6) (zrbwnowazona ocena opublikowana przez European
Society EAACI (Europejska Akademia Alergologii Immunologii klinicznej) pokazuje dziatanie
tabletek zawierajagcych wyciag alergenow roztoczy kurzu domowego w poréwnaniu z placebo dla
jednej klasy ciezko$ci jednego objawu przez caty rok w grupie modyfikowanej analizy petnych
danych.

Dodatkowo, bardzo podobne dziatanie wykazano w analizie post-hoc z zastosowaniem oceny
zrownowazonej ATCRS (Srednia ocena punktowa objawéw niezytu nosa) (0-24) (Metoda najmniejszych
kwadratow: -1,07 [-1,35; -0,79] w grupie modyfikowanej analizy pelnych danych).

Badanie VO57.07

Dorosli ze zdiagnozowanym alergicznym niezytem nosa wywotanym przez roztocza kurzu domowego
byli randomizowani w ramach badania metoda podwdjnie $lepej proby, kontrolowanej placebo, /111
fazy, a nastgpnie otrzymywali tabletki podjezykowe z wyciaggiem alergenéw roztoczy kurzu
domowego 500 IR, tabletki 300 IR lub placebo raz dziennie przez 1 rok i byli poddawani obserwacji
przez kolejny rok. Zrandomizowano 509 uczestnikoéw, a 427 kontynuowato udzial przez rok bez
immunoterapii. Okoto 30% pacjentow mialo jednoczesnie astme tagodng kontrolowang w momencie
wlaczenia, a 52% bylo uczulonych na wigcej niz jeden alergen.

Pierwszorzedowym punktem koncowym byla $rednia skorygowana ocena punktowa objawow w ciggu
ostatnich 3 miesigcy roku 1.

ACTAIR Placebo Réinica
300 IR Roéznica
wzgledna* ‘x
VOS7.07 bezwzgledna W Wartos¢
Metoda Metoda w stosunku p**
S s stosunku
najmniejszych najmniejszych do placebo do placebo
kwadratow kwadratow
Pierwszorzedowy
punkt koncowy
(modyfikowana N=141 N=153
analiza pelnych
danych (FAS)v1)
Skorygowana
ocena punklowa 3.18 3.87 20,69 17.9% | 0,0150
objawow
(Zakres: 0—12)
Kluczowe drugorzedowe punkty koncowe
Modyfikowana
analiza pelnych N=141 N=153
danych (FAS)y:
Ocena punktowa 2,71 3,33 -0,62 -18,5% 0,0067
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objawow niezytu
nosa’
(Zakres: 0—12)
Ocena punktowa
dla leku doraznego 0,33 0,32 0,01 1,8% 0,9241
(Zakres: 0-3)

Srednia/mediana Srednia/mediana
PSCD;.o* 51,49/57,78 41,83/38,04 - - 0,0140

FASy1 N=153 N=163
Metoda Metoda
n  najmniejszych | n  najmniejszych
kwadratow kwadratow

Kwestionariusz
jakosci zycia
w zapaleniu btony
Sluzowej nosa
i spojowek
Wynik og6lny*
(Zakres: 0-6) 135 1,05 144 1,37 -0,31 -23,0% 0,0040

Liczba pacjentéw zglaszajacych poprawe
objawdow (%)

Globalna ocena

skutecznosci

leczenia przez

pacjenta’

120 (80,5%) 96 (59,6%) - - 0,0001

FASyi: Zestaw pelnej analizy dla roku 1; LS Mean: Metoda najmniejszych kwadratow;
modyfikowana analiza pelnych danych (FAS)yi: Pacjenci z zestawu analizy pelnych danych
(FAS)v1, dla ktorych dokonano oceny danej zmiennej podczas okresu oceny podstawowej w roku 1;
N: Liczba pacjentdow w kazdej grupie leczniczej; n: Liczba pacjentéw z danymi dostepnymi do
analizy

*Rdznica wzgledna: Roznica bezwzgledna / placebo

**Warto$¢ p ANCOVA na warto$ciach bezwzglednych dla wszystkich wynikow, test sumy rang
Wilcoxona dla PSCD». i test Cochrana-Mantela-Haenszela globalnej oceny skutecznos$ci leczenia
Skorygowana ocena punktowa objawow koryguje oceng punktowg dla objawdw (sume dla kichania,
wysicku z nosa, §wigdu nosa i niedroznos$ci nosa) oraz wynikoéw dla leku doraznego (tj. lekow
przeciwhistaminowych i kortykosteroidow).

2Ocena punktowa objawow niezytu nosa to suma czterech ocen punktowych dla objawdw niezytu
nosa.

3Wskaznik Proportion of Symptom Controlled Days,.o: Odsetek dni z wynikiem punktowym
objawOw nie wyzszym niz 2 i bez leku doraznego.

“Kwestionariusz dotyczacy jakosci zycia zaleznego od zapalenia blony $luzowej nosa i spojowek
(Rhinoconjunctivitis Quality of Life Questionnaire) obejmujacy 7 pozycji zostat oceniony pod
koniec okresu leczenia.

>Globalna ocena skuteczno$ci leczenia przez pacjenta zostata oceniona na koniec okresu leczenia w
oparciu o 5-punktowg skalg Likerta.

Po roku leczenia u dorostych efekt dziatania leku ACTAIR utrzymywat si¢ przez jeden rok
od zakonczenia leczenia.

Dzieci i mlodziez

Badania SL75.14, 1207D1731 i 1501D1732 obejmowatly odpowiednio 341, 181 i 156 nastolatkow

w wieku od 12 do 17 lat. Z tych 312 (300 IR: 155, Placebo: 157) nastolatkow w badaniu SL75.14, 171
(500 IR: 55, 300 IR: 57, Placebo: 59) w badaniu 1207D1731 i 154 (300 IR: 75, Placebo: 79) w
badaniu 1501D1732 bylo dostepnych do oceny skutecznosci. Chociaz w badaniach tych nie wykazano
skutecznosci w podgrupach wiekowych, efekt leczenia u nastolatkow byt konsekwentnie korzystny dla
300 IR, jak zaobserwowano w catej populacji, przy wzglednej roznicy w stosunku do placebo dla
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catkowitej tacznej oceny punktowej -15,5% w badaniu SL75,14 1 wzglednej roznicy w stosunku do
placebo w skorygowanej ocenie punktowej objawdw -26,9% i -13,6% odpowiednio w badaniach
1207D17311 1501D1732.

W innym prowadzonym metodg podwdjnie §lepej proby badaniu pediatrycznym VO64.08, 471 dzieci
i nastolatkow (5—17 lat) otrzymywato produkt leczniczy ACTAIR w dawce do 300 IR (n=241) lub
placebo (n=230). Nie zaobserwowano istotnych efektow leczenia produktem leczniczym ACTAIR w
poréwnaniu z placebo. Pacjenci w obu grupach zgtaszali kilka objawoéw w trakcie i po zakonczeniu
leczenia, a badanie zostato wczesnie przerwane z powodu braku uzytecznosci, zgodnie z zaleceniami
Rady Monitoringu Danych i Bezpieczenstwa.

Europejska Agencja Lekéw odstgpita od obowiazku przedktadania wynikéw badan z zastosowaniem
produktu leczniczego ACTAIR u dzieci ponizej 5 roku zycia w przypadku alergicznego niezytu nosa
wywolywanego przez roztocza kurzu domowego.

Przeprowadzono badanie kliniczne VO64.08 u dzieci i mtodziezy (5—12 lat) planowane w ramach
programu rozwoju pediatrycznego. Europejska Agencja Lekoéw potwierdzita zgodno$¢ z planem
rozwoju pediatrycznego.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne

Dziatanie farmakologiczne substancji czynnych zawartych w tabletkach z wyciggiem alergenow
roztoczy kurzu domowego nie jest zwigzane z poziomem alergenéw we krwi. Alergeny sa duzymi
molekutami, ktore z trudem przechodzg przez btong biologiczng w wyniku dyfuzji biernej, dlatego tez
zaklada sig¢, ze stopien ukladowej absorpcji wyciagu z roztoczy kurzu domowego jest bardzo niski lub
znikomy. Dlatego tez nie przeprowadzono badan farmakokinetycznych u zwierzat ani u ludzi w celu
zbadania profilu farmakokinetycznego produktu leczniczego ACTAIR.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych badan
toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i tolerancji miejscowej, nie pokazuja
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka. Brak wystarczajacych danych do oceny toksycznego wptywu
na reprodukcje i rozwdj.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Kroskarmeloza sodowa

Krzemionka koloidalna bezwodna

Magnezu stearynian

Mannitol (E421)

Laktoza jednowodna

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Blister z poliamidu orientowanego (OPA)/aluminium/PVC z folig aluminiowa w tekturowym
pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 3 tabletki podjezykowe 100 IR i 28 tabletek podjezykowych 300 IR.
6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania
Bez specjalnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

STALLERGENES

6 rue Alexis de Tocqueville

92160 ANTONY

Francja

Tel. +33 (0) 1 5559 20 00

Faks +33 (0) 155 59 21 68

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
27087

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.06.2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/01/2023
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