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™~ 1A PROGRAM SZCZEGOrOWY

Polskie Towarzystwo

Alergologiczne CZWARTEK, 26102023
CZWARTEK 26.10.2023
Otwarcie Forum 13:15-13:30
SALA BALLROOM 2

Sesja Inauguracyjna 13:30 - 15:00

Astma, POChP, Alergia
SALA BALLROOM 2

Sesja organizowana w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez PTA

I i~
Przewodniczacy: '
Prof. Piotr Kuna (k6dz)
Prof. Maciej Kupczyk (£6d?)
1. Astma - na jakich chorych powinnismy zwréci¢ uwage? 13:30 - 13:50
Prof. Piotr Kuna (k&dz)
2. Czy mamy leki, ktére moga wydtuzy¢ zycie chorych z POChP? 13:50 - 14:10
Prof. Maciej Kupczyk (£6dz)
3. Najnowsze odkrycia w alergologii i immunologii klinicznej 14:10 - 14:30
Prof. kukasz Btazowski (Jasto)
4. Gdzie jesteSmy i dokad dazymy w alergologii i immunologii klinicznej? 14:30 - 14:50
Prof. Karina Jahnz-Rézyk (Warszawa)
5. Dyskusja 14:50 - 15:00
Hot Topic | 15:00 - 15:30

Przetom w postepowaniu u chorych z POChP - leczenie istotnie
zmniejszajace Smiertelnos¢
SALA BALLROOM 2

Hot Topic organizowany w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez M BERLIN-CHEMIE
: . . .. MENARINI
firme Berlin Chemie/Menarini

Prowadzacy:
Prof. Piotr Kuna (k6dz)
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PTA PROGRAM SZCZEGOrOWY

Polskie Towarzystwo

Alergologiczne CZWARTEK, 26102023

Uczestnicy: J PTA

Prof. Maciej Kupczyk (£6dz) — Prezydent Polskiego Towarzystwa Alergologicznego

Prof. Piotr Kuna (£6dz) — Kierownik Kliniki z programem lekowym B.44

Dr Michat Seweryn (Krakéw) — Prezes EconMed Europe @y KOALICIANARZECZ
. . . , . . T J LECZENIA ASTMY

Dr Youssef Sleiman (Kielce) - Dyrektor Szpitala z osrodkiem leczenia astmy ciezkiej

Polskie Towarzystwo
Alergologiczne

Debata organizowana w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez PTA w ramach Koalicji
na rzecz Leczenia Astmy

Prowadzacy:
Prof. Marek Kulus (Warszawa)

Hot Topic organizowany w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez
firme Novartis

') NOVARTIS

Prowadzacy:
Dr Aleksandra Kucharczyk (Warszawa)
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PTA PROGRAM SZCZEGOLOWY

Polskie Towarzystwo

Alergologiczne CZWARTEK, 26102023

Eksperci: J PTA

Prof. Radostaw Gawlik (Katowice)
Dr Piotr Dabrowiecki (Warszawa)

Polskis Towarzystwo
Alergologiczne

KOALICJA NA RZECZ

Hot Topic organizowany w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez \J LEGZENIA RSTMY

PTA w ramach Koalicji na rzecz Leczenia Astmy

Prowadzacy:
Prof. Marek Kulus (Warszawa)

Hot Topic organizowany w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez

firme AstraZeneca AStraZGneca%

Prowadzacy:
Prof. Maciej Chatubinski (£6dz)
Prof. Zenon Brzoza (Opole)

PTA

Polskie Towarzystwo
Alergologiczne

Hot Topic organizowany w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez ! PTA

Prowadzacy:
Dr hab. Sabina Gdérska (Wroctaw)
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PTA PROGRAM SZCZEGOrOWY

Polskie Towarzystwo

Alergologiczne CZWARTEK, 26102023

Hot Topic organizowany w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez
PTA

PTA

Polskis Towarzystwo
Alergologiczne

1. Stosowanie lekéw biologicznych w chorobach alergicznych u ciezarnych 18:35 - 18:50

Prof. Barbara Rogala (Katowice)

2. Alergia na leki w ciazy 18:50 - 19:05

Prof. Joanna Glick (Katowice)
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PTA PROGRAM SZCZEGOLOWY

Polskie Towarzystwo

Alergologiczne PIATEK, 27102023

PIATEK 27.10.2023

Warsztaty organizowane w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez

AbbVie Qbbvie

Prowadzacy:
Prof. Magdalena Trzeciak (Gdansk)
Prof. Maciej Kupczyk (£6dz)

Warsztaty organizowane w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez =EMMA:-
f|rm¢ Emma Medical Diagnostic Tests
Prowadzacy:

Prof. Marita Nittner-Marszalska (Wroctaw)
Dr Emilia Majsiak (Lublin)
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1A PROGRAM SZCZEGOrOWY

Polskie Towarzystwo

Alergologiczne PlATEK, 27102023

Sesja plenarna Il 09:00 - 10:30

Immunologia jako podstawa alergologii
SALA BALLROOM 2

Sesja organizowana w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez PTA

M
Przewodniczacy: rost ot
Prof. Maciej Chatubinski (k6dz)
Dr hab. Wojciech Feleszko (Warszawa)
1. Immunologia nowotwordéw - sciezka do terapii CAR-T 09:00 - 09:20
Prof. Piotr Rieske (k6dz)
2. Immunologia starzenia sie 09:20 - 09:40
Prof. Maciej Chatubinski (£6dz)
3. Niedobory odpornosci 09:40 - 10:00

Dr hab. Wojciech Feleszko (Warszawa)

4. Rola mikrobiomu w rozwoju odpowiedzi immunologicznej od urodzenia do $mierci 10:00 - 10:20
Prof. Pawet Majak (£6dz)

5. Dyskusja 10:20 - 10:30

Sesja plenarna lli 10:30 - 11:45
Leczenie biologiczne w astmie: czy jesteSmy tam, gdzie powinniSmy

byc?
SALA BALLROOM 2

Sesja organizowana w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez
firme AstraZeneca

Ast raZeneca<‘?

Przewodniczacy:
Prof. Marcin Moniuszko (Biatystok)
1. Jak leczenie biologiczne astmy zmienito moje zycie 10:30 - 10:55
Agata Mtynarska w rozmowie z Dr Dorota Kierszniewska (£6dz)
2. Wspétpraca pomiedzy AOS a osrodkiem leczenia biologicznego w astmie — benefity 10:55 - 11:20
dla pacjenta — dwugtos
Dr Krzysztof Bigus (Wejherowo)
Dr Joanna Tesiorowska (Sieradz)
3. Benralizumab w badaniach RWE 11:20 - 11:45
Dr Aleksandra Kucharczyk (Warszawa)
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PTA PROGRAM SZCZEGOrOWY

Polskie Towarzystwo

Alergologiczne PIATEK, 27102023

Przewodniczacy:
Dr Aleksandra Kucharczyk (Warszawa)
Prof. Maciej Kupczyk (£6dz?)
1. - astma z zapaleniem T2 11:45-11:55
Dr Aleksandra Kucharczyk (Warszawa)

2. - wspotchorobowosé astmy z PZZPzPN 11:55-12:05
Prof. Maciej Kupczyk (£6dz)

Hot Topic organizowany w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez .« .
firme Chiesi C” Ch’es’

Przewodniczacy:
Dr Aleksandra Kucharczyk (Warszawa)

1. GINA 2023 - sciezka preferowana - dylematy dotyczace réznych mozliwosci 12:30 - 12:45
intensyfikacji leczenia astmy ciezkiej

2. Lek oryginalny a generyczny - réznice w terapii wziewnej, o ktérych warto pamieta¢  12:45 - 12:55

3. Dyskusja 12:55 - 13:00
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1A PROGRAM SZCZEGOrOWY

Polskie Towarzystwo

Alergologiczne PlATEK, 27102023

Sesja plenarna IV 13:00 - 14:00

Co nowego w anafilaksji — w poszukiwaniu nowych biomarkeréw
SALA BALLROOM 2

Sesja organizowana w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez PTA

M
Przewodniczacy: rost ot
Prof. Andrzej Chciatowski (Warszawa)
1. Anafilaksja - czy istnieje potrzeba wytypowania idealnego jej biomarkera? 13:00 - 13:10
Prof. Andrzej Chciatowski (Warszawa)
2. Gdzie szukac idealnego biomarkera anafilaksji? 13:10-13:30
Prof. Jerzy Kruszewski (Warszawa)
3. Czy acetylohydrolaza PAF ma szanse stac¢ sie idealnym biomarkerem anafilaksji? 13:30 - 13:50
Dr Krzysztof Piwowarek (Warszawa)
4. Dyskusja 13:50 - 14:00
Lunch 14:00 - 15:00

Sesja plenarna V 15:00 - 16:00
“From bench to bedside” Jak badania kliniczne odstaniajg nowe

mozliwosci mepolizumabu?
SALA BALLROOM 2

Sesja organizowana w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez
firme GSK G S K

Przewodniczacy:
Prof. Piotr Kuna (k6dz)

1. Na czym polega i co daje pleiotropowy mechanizm dziatania mepolizumabu w 15:15-15:25
zapaleniu T2?
Prof. Maciej Kupczyk (£6dz)

2. Jak dualny mechanizm strategii anty-IL5 (mepolizumab) warunkuje korzysci 15:25 - 15:50
kliniczne w leczeniu choréb z zapaleniem T2
Prof. Peter Howarth (Southampton, Wielka Brytania)
Wyktad bedzie ttumaczony symultanicznie

3. Dyskusja 15:50 - 16:00
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PTA PROGRAM SZCZEGOrOWY

Polskie Towarzystwo

Alergologiczne PIATEK, 27102023

Eksperci:
Prof. Piotr Kuna (k6dz)
Prof. Sebastian Majewski (£6dz)

AstraZeneca@

Hot Topic organizowany w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez firme AstraZeneca

Prowadzacy:
Prof. Piotr Kuna (k6dz)

Hot Topic organizowany w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez
firme GSK G S K

Prowadzacy:
Prof. Maciej Kupczyk (k6dz)
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™~ 1M PROGRAM SZCZEGOrOWY

Polskie Towarzystwo

Alergologiczne PlATEK, 27102023

Sesja plenarna VI 17:30 - 18:30
Trudnosci w opiece nad pacjentem z przewlekia pokrzywka - rola

dostepnych skal oraz aplikacji CRUSE Control
SALA BALLROOM 2

Sesja organizowana w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez PTA

Ly
Przewodniczacy: iy
Prof. Zenon Brzoza (Opole)

1. W jakim stopniu dostepne narzedzia oceny aktywnosci i kontroli choroby utatwiaja 17:30 - 17:50
postepowanie z chorym na przewlekia pokrzywke?

Prof. Zenon Brzoza (Opole)

2. Dyskusja ekspercka 17:50 - 18:30

Prof. Zenon Brzoza (Opole)
Prof. Anna Zalewska-Janowska (k6dz)
Dr Marta Kofacinska-Flont (k6dz)

Hot Topic XII 18:30 - 19:00
Rola swoistych gatunkowo i reagujacych krzyzowo biatek

alergenowych w rozwoju alergii pokarmowej
SALA BALLROOM 2

Hot Topic organizowany w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez HVD
firme HVD

Prowadzacy:
Prof. Lesya Besh (Lwéw, Ukraina)

Kolacja 19:30 - 21:30
RESTAURACJA
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PTA PROGRAM SZCZEGOLOWY

Polskie Towarzystwo

Alergologiczne SOBOTA, 28102023

SOBOTA 28.10.2023

PTA

Polskie Towarzystwo
Alergologiczne

Warsztaty organizowane w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez I T

Prowadzacy:
Prof. Krzysztof Kuziemski (Gdansk)
Dr hab. Tadeusz Przybytowski (Warszawa)

PTA

Polskie Towarzystwo
Alergologiczne

Warsztaty organizowane w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez I PTA

Prowadzacy:
Prof. Andrzej Chciatowski (Warszawa)
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5 TI ’L‘ PROGRAM SZCZEGOrOWY
Mleraaimmii SOBOTA, 28.10.2023

Sesja plenarna ViIi 09:00 - 10:00
Czy zmiany klimatyczne i Srodowiskowe maja znaczenie dla

dzisiejszych i przysztych pokolen chorych na alergie? - nasze
rekomendacje
SALA BALLROOM 2

Sesja organizowana w ramach Koalicji na rzecz Leczenia Astmy

@’ KOALICJA NA RZECZ

. LECZENIA ASTMY
Przewodniczacy:

Prof. Bolestaw Samolifski (Warszawa)
1. Zanieczyszczenie powietrza i zmiana klimatu — wplyw na zdrowie 09:00 - 09:10
Dr hab. Barbara Piekarska (Warszawa)

2. Debata

Prof. Henryk Mazurek (Rabka Zdrdj)
Dr Piotr Dabrowiecki (Warszawa)

e Pierwsza runda:

09:10 - 09:50

o Krakéw — czy grozi nam londynski smog?
Piotr Siergiej (Alarm Smogowy)

o Jak sie maja uzdrowiska w Polsce w Swietle ryzyk klimatycznych i zanieczyszczenia powietrza?
Prof. Henryk Mazurek (Rabka Zdrdj)

o Co nato zespdt Ministra Zdrowia ds. zanieczyszczonego powietrza?
Dr Piotr Dabrowiecki (Warszawa)

o Aktualne dziatania prawne oraz organizacyjne w UE i Polsce

Agnieszka Warso-Buchanan (ClientEarth)
e Druga runda: wypowiedzi ekspertéw nt. bezpieczenstwa zdrowotnego nastepnych pokolen ludzkosci
3. Podsumowanie 09:50 - 10:00

Prof. Bolestaw Samolinski (Warszawa)
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™~ 1M PROGRAM SZCZEGOrOWY

Polskie Towarzystwo

Alergologiczne SOBOTA, 28102023

Sesja plenarna VIl 10:00 - 11:30

Nietolerancja i alergia na pokarmy
SALA BALLROOM 2

Sesja organizowana w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez PTA

Przewodniczacy:
Prof. kukasz Btazowski (Jasto)
Prof. Zbigniew Bartuzi (Bydgoszcz)

1. Zastosowanie probiotykéw w prewenciji alergii pokarmowej i innych schorzeniach 10:00 - 10:20
alergicznych

Prof. Hanna Szajewska (Warszawa)

2. Nietolerancja glutenu i laktozy a alergie pokarmowe 10:20 - 10:40

Prof. kukasz Btazowski (Jasto)

3. Kontrowersyjne tematy u chorych z alergia pokarmowa. Debata mistrz - uczen 10:40 - 11:20

Prof. Zbigniew Bartuzi (Bydgoszcz)
Dr hab. Natalia Ukleja-Sokotowska (Bydgoszcz)

4. Dyskusja 11:20 - 11:30

Hot Topic Xl 11:30 - 12:00
Interakcja komérka tuczna-eozynofil fundamentem rozwoju choroby

alergicznej
SALA BALLROOM 2

Hot Topic organizowany w ramach grantu naukowo-szkoleniowego przyznanego przez :
PTA N i N

Prowadzacy:
Dr lzabela Kuprys-Lipinska (k6dz)

Zakonczenie Forum 12:00 - 12:10
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ZYMUIACYM LECZEMIL UZUPEE MAJACYM DOROSEYCH

IMA EOZYNOFILOWY, POMIMO STO
ZENIL 7 DEUGO DZIAEATACYM! B2-MIMETYK

KROK
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< Fasenra

(benralizumab) ressin

Dla pacjenta
Z ciezkq astmgq
eozynofilowq

niezaleznq od statusu atopii* i poziomu IgE
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@ Eozynofile =350/ul ® Eozynofile =150/ul

® 2 zaostrzenia wymagajqce zastosowania ® 2 zaostrzenia w ostatnim roku pomimo

dGKS w ciggu ostatnich 12 miesiecy, pomimo leczenia wGKS + LABA w wysokich dawkach
leczenia wGKS + LABA w wysokich dawkach i dGKS systematycznie przez 6 miesiecy
lub dtuzej”

Dfugotrwale BEZPIEGENSTWO REDUKCIA CZESTOSCI ZAOSTRZEN
15KU TECZNHS(‘ w leczeniu ﬂ'g:klgj | DAWEK dGKS u pﬂtjentﬂ'w

Redukdja czestosci zaostrzen

BEZ WZGLEDU NA STATUS ATOPIP

astmy eozynofilowej potwierdzone 2POZIOMEM EOZYNOFILOW =150
w 5-letniej obserwaqji’™”

*Atopie zdefiniowano jako dodatnia reakcje w tedcie Phadiatop.
wikS - waiewny glikokortykosteroid; dGES - doustny glikokortykosteroid
*skumulowana roczna dawka steroidow doustnych 21,09 (w przeliczenic na prednizon)

/|

1. FASENRA, Charakterystyka produktu leczniczego. @5
o

2 Korn 5. iwsp. ) Allergy Clin lmmunol Pract. 2021; 9012): 4381-43592 4
3. Jackson DJ. i wsp. ) Allergy Clin Immunol Pract. 2022; 10 (5): 1534-1544.e4 Astra Zeneca ;

4, Nair P i wsp. N Engl J Med 376; 25: 2448-2458



< Fasenra

Watrzyknigcie

(benralizumab) sesimesomg

Fasenra (benralizumab) - 30 mg, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawee; 30 mg, roztwor o wstrzykiwan we wstrzykiwaczu. Sklad jakosciowy i ilosciowy: Amputko-strzykawka
Kazda amputko-strzykawka zawiera 30 mg benralizumabu® w 1 ml. Wstrzykiwacr Kazdy wstrzykiwacz zawiera 30 mg benralizumabu® w 1 ml. "Benralizumab jest humanizowanym
przeciwcialem monokionalnym wytwarzanym metods rekombinacji DNAw komarkach jajnika chomika chinskiego (ang. Chinese hamster ovary, CHO). Pedny wykaz substancji pamocniczych,
patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Postad farmaceutyczna: Roztwar do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan) w ampulko-strzykawce. Roziwdr do wstrzykiwar
(ptyn do wsirzykawan ) we wstrzykiwaczu (Fasenra Pen). Roziwor przejrzysty do opalizujgeego, bezbamwny do zoftego i moze zawierad przajrzysia lub biabe do bigtawych czgstki. Wskazania
do stosowania: Produkt leczniczy Fasenra jest wskazany do stosowania w podirzymujgeym leczeniu uzupetniajgeym dorostych pacientow 2 nieodpowiednio kentrolowang cigzks astmg
eozynofilows, pomimo stosowania dufych dawek kortykosteroidow wziewnych w skojarzeniu z diugo dziatajacymi B-mimetykami (patrz punkt 5.1 w ChPL), Dawkowanie | sposdb
podawania: Leczenia produktem leczniczym Fasenra powinno byé rozpoczynane przez lekarza majgcego do$wiadczenie w diagnozowaniu i leczeniu cigzkiej astmy. Po odpowiednim
prreszkoleniu w zakresie techniki wstrzykniecla podskdmego oraz pouczeniu o przedmiotowyeh | podmiotowych objawach reakcji nadwrazliwoscl (patrz punkt 4.4 w ChPL) pacjenci bez
anafilaksji w wywiadzie i ich opiekunowia mogg podawad produkt leczmczy Fasenra, jesli lekarz prowadzgcy uzna to za wilasciwe, a w razie konecznosc bgdzie prowadzit obserwacie
medyczna pacienta. Samodzieine podanie produkiu nalezy rozwazyd jedynie u pacjentdw poprzednio leczonych produktem Fasenra. Dawkowanie Zalecana dawka benralizumabu wynosi
30 mg we wstrzyknieciu podskdmym co 4 tygodnie w przypadku pierwszych trzech dawek, a nastepnie co 8 tygodni. W przypadku pominiecia wstrzykniecia w zaplanowanym dniu podania
leku, nalezy jak najszybeiej wznowit jego podawanie wedtug ustalonego schematu leczenia; nie wolno podawad podwojne] dawkd leku. Produkt leczniczy Fasenra jest przeznaczony do
dtugotrwatego leczenia. Decyzjg o kontynuaci leczenia nalezy podejmowac przynajmniej raz w roku na podstawie stopnia nasilenia choroby, kontroli zaostrzen | liczby eozynofilow we krwi,
FPacjanci w podesziym wieku Nie jost konieczne dostosowanie dawki u pacjentdw w podeszlym wieku (patrz punkt 5.2 w ChPL). Zaburzenia czynnosel merek | walroby Nie ma koniecznosci
dostosowania dawki u pacientow 2 zaburzeniami czynnoscl nerek lub z zaburzenlami czynnosci watroby (patrz punkt 5.2 w ChPL). Dzieci i miodzieZ Nie okresiono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznosci produkty leczniczego Fasenra u dzieci w wieku od 6 lat do 18 lat. Brak jest dostgpnych danych dotyczgeych dzieci w wisku od 6 do 11 lat. Aktuaine
dane, ktdre dotyczg dzieci w wieku od 12 lat do mnigj niz 18 lat przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 | 5.2 w ChPL, ale brak jest zalecen dotyczacych dawkowania. Spostb podawania
Ten produkt leczniczy jest podawany we wstrzyknieciu podskornym. Produkt leczniczy nalezy wstrzykiwas w udo lub brzuch, Jesli wstrzyknigcie wykonuje fachowy pracownik stuzbvy
zdrowia b opiekun, produkt mona rdwniez wstrzyknge w goma czest ramienia. Produktu leczniczego nie nalezy wstrzykiwad w migjsca, w kiorych wystepuje bolesnose, stuczenie,
rumier lub stwardnienle skory. Szczegdlowe Instrukcje dotyczgoe podawania produkiu z uzyciem ampulko strzykawki/wstrzykiwacza (Fasenra Pen) przedstawiono w Instrukcjl uzycia”,
Przeciwwskazania: Nadwrazliwost na substancie czynng lub na ktorgkolwiek substancie pomocniczg wymigniong w punkcie 6.1 w ChPL. Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania: ldenidikowalngst W celu poprawy identylikowalnosci biokogicznyeh produktow leczniczych naledy czylelnie zapisac nazwe i numer serii podawanago produktu.
Zaostrzenia asimy Produktu keczniczego Fasenra nie nalezy stosowac w leczeniu naglych zaosirzen astmy. Pacjentdw nalezy poinformowac, ze jesli po rozpoczeciu leczenia objawy astmy
nie bedg prawiowo kontrolowane (ub nasily sk, naledy zasiegnadt porady lekarskiej. Koykosteroiy Nie zakca Sk nagiego przenywania podawania kortykosteroidiw po rozpoczeciu
leczenia produktem leczniczym Fasenra. Jezeli konieczne pest zmniejszenie dawki korykosteroiddw, powinno ono odbywad sie stopnowo | pod nadzorem lekarza prowadzacego. Bealcje
nadwrazliwosci Po podaniu benralizumabu wystgpowaty cigzkie reakcje ogdinoustrojowe, w tym reakcje anafilaktyczne i reakcje nadwrazliwosc (np. pokrzywka, pokrzywhka grudkowa,
wysypka) (palrz punkt 4.8 w ChPL). Wymienione reakcje moga wysigpid w ciggu kilku godzin po podaniu produktu, ale w niekidrych przypadkach ich wystapienie bylo opoZnione
(t]. wystepowaly po kilku dniach). Czynnikiem ryzyka anafilaksji po podaniu produkiu Fasenra moze byc wystepowanie w wywiadzie anafilaksji niezwigzanej z benralizumabem (patrz
punkt 4.3 w ChPL). Zgodnie z prakiykg kliniczng, po pedaniu produlkiu Fasenra nalezy przez odpowiednio dhugi czas monitorowad stan pacientow. W przypadku wystapienia reakcji
nadwrazliwosci nalezy na stake przerwad podawanie produkiu leczniczego Fasenra i rozpoczad odpowiednie leczenie, Zakazenia pasofytnicze (pasozyty jelitowe) Eozynofile mogq brac
dziat w odpowiedzi immunologiczne] na niektore zakarenia pasarytami jelitowymi. Pacjenci z rozpoznanymi zakareniami pasodytami jelitowymi zostali wykluczeni z udziahy w badaniach
klinicznych. Nie wiadomo, czy benralizumab wplywa na odpowiedZ pacjenia na zakarenia pasodytami jeltowymi. U pacigntow z zakazeniami pasorylami jelitowymi obecnymi przed
rozpoczeciem leczenia benralizumabem, nalezy zastosowacd leczenie przeciwpasozyinicze. Jezeli do zarazenia pasozytniczego dojdzie w trakcia leczenia 1 pacjent nie odpowiada na
leczenie przeciwpaseiyinicze, leczenie benralizumabem nalezy przerwad do czasu ustapienia zakazenia. Dziatania niepozadane: Podsumowanie profily bezpieczenstwa Najczgscie]
zoiaszane dziatania niepoadane w czaske leczenia to bdl giowy (8%) | zapalenie gardia (3%:). Zofaszano przypadki reake) anafilaktyczne| o réznym nasileniu,

dziatan niepozgdanych Podezas badar klinicznych oraz po wprowadzeniu do obrotu zglaszano nastgpujgce dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem benralizumabu. Czegstose
wyslepowania dziatan niepodadanych okreslono wedlug nastepujace] konwencii: bardzo czesto (=21/10), czesto (=1/4100 do <1/10), niezbyt czesto (211000 do <1100, rzadko (=140 000
@0 <11000), bardzo rzadko (<1710 000), i nigznana (czestosc nie moze byd okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdaj grupy o okreslone) czestoscl wystepowania
dziafania niepozgdane sg wymienione zgodnie e zmnigjszajgcg ske ciezkoscia,

Tabela 1. Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladow i narzadow Dzialanie niepozadane Czestosc wystepowania
Zakakenia | zarakenia pasofytnicze Zapalenie gardia® Cresto

Zaburzenia uktadu immunologicznego Reakoje nadwrazliwoici™ Reakoja anafilaktyczna Czgsto MNieznana
Zaburzania ukladu nerwowego Bol glowy Czesto

Zaburzenia ogolne i stany w migjscu podania Gorgozka Reakcje w migjscu wstrzyknigcia Cresto

*Zapaleniegardtazdefiniowanowgnastepujgcychgruptermindwpreferowanych:  zapaleniegardta”, hakteryjnezapaleniegardia®, wirusowezapaleniegardta”, paciorkowcowezapaleniegardta™
** Reakcje nadwraliwosci zdefiniowano wa nastepujacych grup termindw praferowanych: pokrzywka”, pokrzywka grudkowa” i wysypka'. Przyklady zgboszonych objawdw powigzanych
| opis czasu do wystgpienia objawow — patrz punkt 4.4 w ChPL. *** Patrz ,Opis wybranych dziatan niepozadanych”.

Opts wybranych dziatad niepoadanyeh Reakgie w migjscu wslizykniecia W badaniach kontrolowanych placebo, reakcje w migjscu wslrzykniecia (np. bal, rumie, waa‘d qgrudkl)
wystepowaty U 2,2% pacjentow leczonych zalecang dawkg benralizumabu w pordwnaniu z 1,%% pacjentow leczonych placebo. Zdarzenia byly przemijajgce.
slosowania W przediuronym badanie trwajgcym 56 tygodni (Badanie 4) z udzialem pacjentow z astmg uczesiniczacych w Badaniu 1, 2 1 3, 842 pacjentdw byio leczonych produktem
leczniczym Fasenra w zakecanej dawce i pozostal oni w badaniu. Ogolny profil bezpieczenstwa byt podobny, jak w opisanych wyZej badaniach z astmag. Dodatkowo, w rozszerzonym
badaniu bezpieczenstwa prowadzonym metodsg otwarte) proby (Badanie 5) u pacjentdw z astmg z poprzednich badan, 226 pacjentow bylo leczonyeh produktem Fasenra w zalecang]
dawce przez okres do 43 miesiecy. W polaczeniv z okresem leczenia w poprzednich badaniach, odpowiada 1o medianie okresu obserwac)l wynoszace] 3.4 roku (zakres: 8,5 miesigca
- 5,3 roku). Profil bezpieczeristwa w tym okrasie obserwacji byt zgodny ze znanym profilem bezpieczenstwa produktu Fasenra. Dzieci i migdzie Dane dotyczgee dzieci | modziezy
g ograniczone. Do badan 11 fazy wigczono 108 pacjentdw chorych na astme z grupy miodziedy w wigku od 12 do 17 lal (Badanie 1: n=53, Badanie 2: n=55). Sposrdd nich,
46 przyjmowate placebo, 40 przyjmowalo benralizumab co 4 tygodnie dia frzech pierwszych dawek, a nastepnie co 8 tygodni, a 22 pacjentow przyjmowalo benralizumab co 4 tygodnie.
Pacienci z grupy miodziezy w wieku od 12 do 17 lat (n=86) z Badan 1 2 kontynuowali leczenie nenrahzumabem w Badaniu 4 przez okres do 108 tygodnl Czestose, rodza) i nasilenie
dziafar niepogdanych obserwowanych u miodziedy byly podobne do obserwowanych 1 0sob doroskych. Zgias Po dopuszczeniu produktu
leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nlaprzarwa.ne rnunnorowame stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalerace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszad wsrelkie podejrzewane dzialania nieporgdane za posrednictwem: Polska, Departament
Monitorowania Niepozgdanych Dzigtan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracii Produksow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al Jerozolimskie 1810,
PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona intemetowa: hipsfsmz.ezdrowiegovpl Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE151 85
Sddertlje, Szwecja Pozwolenle wydane przez Komisje Europejska numer: EUM/17/1252/001, 1 amputko-strzykawka; EUN/17/1252/002 1 wsirzykiwacz Kategorla dostepnoscl:
Rpz - Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania. Przed zastosowaniem nalezy zapoznac sig z Charakterystyka Produktu Leczniczego. Dodatkowe
informacje dostepne na Zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z0.0., ul. Postepu 14, 02-676 Warszawa, tel, +48 22 245 7300, fax. +48 22 485 30 07, www astrazenaca pl Lek dostepny
w ramach programu lekowego: Leczenie chorych z ciezkg postacig astmy (ICD-10: J45, J82). Urzedowa cena zbytuiwysokost doplaty swiadczeniobiorcy: 9294,12 zH0D 28 aktualne
obwieszczenle Ministra Zdrowla w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkdw spozywezych specjalnego przeznaczenia 2ywieniowego oraz wyrobdw medycznych dostepne na stronie:
www.gov.pliweb/zdrowiefobwieszozenia-ministra-zdrowia- ista-lekow-refundowanych

AstraZeneca



