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Allergen immunterapi for patienter med anamnes pa
generaliserade och/eller systemiska IgE-medierade allergiska
reaktioner orsakade av sensibilisering mot bigift (Apis mellifera),
bekraftade med hudpricktest och/eller intradermaltest och/eller
specifikt IgE-test.

Kontraindikationer

- Overkanslighet mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt
Innehall.

" Patienter med aktiva eller daligt kontrollerade systemiska
autoimmuna sjukdomar och immundefekter.

- Patienter med sjukdomar eller tillstand dar en inducerad
anafylaktisk reaktion innebar en oacceptabel risk sasom svar
hjart-karlsjukdom.

- Astmapatienter med risk for exacerbation och/eller med
otillracklig symtomkontroll definierad som; utebliven
symtomkontroll inom foregaende fyra veckor (t.ex. okade
symtom dagtid, nattliga uppvaknanden, okade
medicineringsbehov, begransningar i aktiviteter).

Dosering

Behandling med Alutard SQ Bigift ska utforas under overvakning av
lakare med erfarenhet av specifik immunterapi. Efter varje
injektion ska patienten observeras i minst 30 minuter.

Dosering
Behandlingen sker i tva faser: uppdoseringsfas och underhallsfas.

Malet ar att 0ka dosen steguvis tills hogsta tolererbara
underhallsdos ar nadd. Den hogsta rekommenderade
underhallsdosen ar 1 ml av 100 000 SQ-E/ml (flaska 4). Doseringen
av Alutard SQ Bigift ska alltid baseras pa den allergiska
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sjukdomshistorien och patientens kanslighet mot det aktuella
allergenet (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Uppdoseringsfas:

Rekommendationer for uppdosering finns i tabell 2, 3 och 4.
Rekommendationerna ska betraktas som vagledande. Patienten
ska informeras om att lokala och generaliserade reaktioner kan
uppkomma under uppdoseringsfasen (se avsnitt Biverkningar).
Valet av uppdoseringsschema beror pa patientens kanslighet, da
risken att utveckla allergiska reaktioner minskar vid langsam
uppdosering.

Tabell 2: 7-veckors uppdoseringsschema (kluster) som

rekommenderas i de fall dar det finns behov av snabbare skydd.

Flaska Styrka Vecka Injektion Volym Dosering

nr SQ-E/ml |nr nr mi SQ-E

1 100 1 1 0,1 10

2 1000 2 0,1 100

3 10 000 3 0,1 1 000
10 000 2 4 0,2 2 000
10 000 5 0,2 2 000
10000 3 6 0,5 5000
10 000 Ji 0,5 5000

4 100000 (4 8 0,2 20 000
100000 5 9 0,4 40 000
100000 |6 10 0,6 60 000
100 000 |7 11 1,0 100 000
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Tabell 3: 15-veckors uppdoseringsschema (konventionell) som ar

lamplig for flertalet patienter.

Flaska Styrka Vecka Injektion Volym Dosering

nr SQ-E/ml |nr nr mi SQ-E

1 100 1 1 0,2 20
100 2 2 0,4 40
100 3 3 0,8 80

2 1000 4 4 0,2 200
1 000 5 5 0,4 400
1 000 6 6 0,8 800

3 10 000 7 Ji 0,2 2 000
10000 8 8 0,4 4 000
10 000 9 9 0,8 8 000

4 100 000 (10 10 0,1 10 000
100 000 11 11 0,2 20 000
100 000 (12 12 0,4 40 000
100 000 13 13 0,6 60 000
100 000 (14 14 0,8 80 000
100 000 (15 15 1,0 100 000

Tabell 4: 25-veckors uppdoseringsschema (forlangd konventionell)

som rekommenderas for kansliga patienter.

Flaska Styrka Vecka Injektion Volym Dosering
nr SQ-E/ml |nr nr mi SQ-E
1 100 1 1 0,2 20
100 2 2 0,4 40
100 3 3 0,8 80
2 1000 4 4 0,2 200
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Flaska Styrka Vecka Injektion Volym Dosering

nr SQ-E/ml |nr nr mi SQ-E
1000 5 5 0,4 400
1000 6 6 0,8 800

3 10 000 7 7 0,1 1 000
10 000 8 8 0,2 2 000
10 000 9 9 0,3 3 000
10 000 10 10 0,4 4 000
10 000 11 11 0,5 5000
10 000 12 12 0,6 6 000
10 000 13 13 0,7 7 000
10 000 14 14 0,8 8 000
10 000 15 15 0,9 9 000

4 100 000 (16 16 0,1 10 000
100 000 (17 17 0,2 20 000
100 000 (18 18 0,3 30 000
100 000 19 19 0,4 40 000
100 000 |20 20 0,5 50 000
100 000 21 21 0,6 60 000
100 000 |22 22 0,7 70 000
100 000 |23 23 0,8 80 000
100 000 24 24 0,9 90 000
100 000 |25 25 1,0 100 000

Underhallsfas:

Nar underhallsdosen uppnatts sker en stegvis 6kning av intervallet
mellan injektionerna. Intervallet 6kas fran 1 till 2, 4 och 6 till 8
veckor. Darefter ges underhallsdosen var 6:e - 8:e vecka.

Underhallsbehandlingen pagar under 3-5 ar.
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Om det uppstar svara allergiska reaktioner under
uppdoseringsfasen ar det mgjligt att den hogsta rekommenderade
dosen 100 000 SQ-E inte uppnas. En lagre dos ska da ses som den
maximala tolererbara dosen for patienten och den blir da
underhallsdosen.

Alutard SQ Bigift ar inte utbytbar mot andra immunterapiprodukter
innehallande insektsgift, men om Aquagen SQ Bigift eller
Pharmalgen Bi (tillverkat av ALK) finns tillgdngligt pa marknaden,
kan det anvandas i uppdoseringsfasen innan byte gors till Alutard
SQ Bigift i underhallsfasen.

Overskridande av tidsintervallet mellan tva besék

Om det rekommenderade tidsintervallet mellan tva besok har
overskridits, ska doseringen av nastfoljande injektion hanteras
enligt foljande rekommendation:

Tabell 5: Overskridet tidsintervall mellan tva besok under
uppdoseringsfasen

Veckor mellan besoken Dosering

Upp till 2 veckor Fortsatt uppdosering enligt tabell
2,3 eller4

2 - 3 veckor Upprepa senaste given dos

3 - 4 veckor Reducera dosen till 50 % av

senast given dos

4 veckor eller mer Starta om uppdoseringen enligt
tabell 2, 3 eller 4

Tabell 6: Overskridet tidsintervall mellan tva besok under
underhallsfasen
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Veckor mellan besoken

Dosering

Upp till 8 veckor

Fortsatt med underhallsdosen

8 - 10 veckor

Reducera dosen till 75 % av
senast given dos

10 - 12 veckor

Reducera dosen till 50 % av
senast given dos

12 - 14 veckor

Reducera dosen till 25 % av
senast given dos

14 - 16 veckor

Reducera dosen till 10 % av
senast given dos

16 veckor eller mer

Starta om uppdoseringen enligt
tabell 2, 3 eller 4

| hdndelse av dosreduktion i underhallsfasen, ska patienten noga
observeras efter injektionen. Uppdosera sedan enligt
rekommendation i tabell 2, 3 eller 4 tills dess att maximal

underhallsdos har uppnatts.

Samtidig behandling med fler an ett allergen

Vid behandling med mer an ett allergen samtidigt bor injektionerna
ges pa olika stallen pa armen. For att kunna vardera eventuella
allergiska reaktioner orsakade av det aktuella allergenet

rekommenderas att injektionerna ges med 30 minuters mellanrum.

Dosreduktion vid allergiska reaktioner

Dosreduktion vid lokala reaktioner
Om en reaktion pa injektionsstallet kvarstar i mer an 6 timmar efter
injektionen rekommenderas féljande dosreducering efter storlek pa

svullnaden:
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Tabell 7: Rekommenderad dosreduktion i handelse av lokala

biverkningar

Svulinadens Rekommenderad dosr

maximala diameter eduktion

Barn Vuxna

<5cm <8cm Fortsatt uppdosering
enligt schema (tabell
2, 3 eller 4)

5-7 cm 8-12 cm Upprepa senast given
dos

7-12 cm 12-20 cm Reducera dosen till
den som gavs gangen
fore senast given dos

12-17 cm >20 cm Reducera dosen till
den som gavs tva
ganger fore senast
given dos

>17 cm - Reducera dosen till

den som gavs tre
ganger fore senast
given dos

Dosreduktion vid systemreaktioner
Om en allvarlig systemreaktion (se avsnitt Biverkningar) intraffar

efter injektionen, ska behandlingen endast fortsatta efter noggrann
overvagning. Om behandlingen fortsatter, ska nasta dos reduceras

till 10 % av den dos som utloste reaktionen.

Den valda reducerade dosen kan delas upp i tva doser som ges
med 30 minuters intervall. Patienten bor observeras efter injektion
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erna. Uppdosera sedan enligt rekommendationer i tabell 2, 3 eller
4 tills dess att maximal tolererbar underhallsdos eller 100 000 SQ-E
har natts.

Aldre population
Ytterligare dosjustering ar inte nddvandig for aldre patienter.

Pediatrisk population
Ytterligare dosjustering ar inte nddvandig hos barn. Se avsnitt
Varningar och forsiktighet.

Administreringssatt

Efter varje injektion ska patienten observeras i minst 30 minuter.
Pa injektionsdagen ska patienten undvika fysisk tréning, varma bad
och alkohol eftersom dessa bidragande faktorer mojligen kan
forstarka en anafylaktisk reaktion.

Alutard SQ Bigift administreras subkutant. Flaskorna ska langsamt
vandas upp och ner 10-20 ganger innan anvandning. For
anvisningar om hantering av Alutard SQ Bigift fore administrering,
se avsnitt Hallbarhet, férvaring och hantering.

Injektionen ges antingen lateralt i dverarmens distala del eller
dorsalt i underarmens proximala del. Undvik intravaskular injektion
genom att forsiktigt aspirera innan injektion. Aspirationen upprepas
for varje 0,2 ml under injektionen och injektionen maste ges
langsamt. Anafylaxiberedskap ska finnas tillganglig vid behandling
med Alutard SQ Bigift. Se avsnitt Varningar och forsiktighet for
varningar och forsiktighetsatgarder i samband med behandling.

Forsiktighetsatgarder i samband med administrering
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Injektionen bor skjutas upp:

" om patienten har feber eller visar andra kliniska tecken pa en

kronisk eller akut infektion.

- om patienten har atopisk dermatit som har forvarrats.
- om patienten har haft en allergisk reaktion inom de narmast

foregdende 3-4 dagarna.

- om andra vaccinationer har givits, vanta minst en vecka innan

behandling med Alutard SQ Bigift fortsatter. Andra
vaccinationer bor inte ges tidigare an en vecka efter injektion
med Alutard SQ Bigift.

Fore injektion:

10

- Dubbelkontrollera allergen, koncentration, volym och

foregdende injektionsdatum (doseringsintervall) fore varje
injektion.

- Alutard SQ Bigift ar avsett for subkutan injektion. Intravenos

administrering maste undvikas p.g.a. risk for allergiska
reaktioner.

- Allergiska reaktioner (bade lokala och systemiska) som

intréffade till f6ljd av foregaende injektioner maste
dokumenteras och doseringen utvarderas med bakgrund av
detta.

- Forbehandling med H1l-antihistaminer bor dvervagas under

uppdoseringsfasen for patienter som far stora lokala reaktioner
eller systemiska allergiska reaktioner.

" Patientens halso- och allergistatus maste utvarderas sa val

som férandringar i medicinering sedan féregaende injektion (se
avsnitt Varningar och forsiktighet och Interaktioner).
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- Astmastatus, hos patienter med en medicinsk astmahistorik,
maste utvarderas fore injektion (se avsnitt Varningar och
forsiktighet).

Efter injektion:

- Patienten maste informeras om att omedelbart konsultera
lakare eller akutmottagning i handelse av en fordréjd svar
systemisk reaktion.

" Patienten maste informeras om att observera lokala och
systemiska reaktioner som kan uppsta till féljd av injektionen
och att rapportera dessa till sin [akare vid nasta besok.

- Alla allergiska reaktioner (lokala och systemiska) ska
dokumenteras innan patienten lamnar kliniken.

Varningar och forsiktighet

Svara systemiska allergiska reaktioner

Pa grund av risken for allvarliga systemreaktioner maste
aterupplivningsutrustning och lakemedel finnas omedelbart
tillgangliga, inklusive adrenalin for injektion och personal med
kunskap om hur det anvands. Om symtom pa en systemreaktion
uppkommer, sasom urtikaria, angioddem eller svar astma, ska
symtomatisk behandling omedelbart pabdrjas (se avsnitt Dosering
och Biverkningar).

Hjart-karlsjukdom

Patienter med hjartsjukdom kan lopa en okad risk i handelse av
systemiska allergiska reaktioner. Optimal behandling av
grundsjukdomen ska ges till patienter med hjart-karlsjukdom innan
behandling med Alutard SQ Bigift paborjas. | samband med
behandling med Alutard SQ Bigift ska sarskild forsiktighet iakttas.
Se avsnitt Kontraindikationer. Klinisk erfarenhet fran behandling
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med Alutard SQ Bigift av patienter med hjartsjukdom ar begransad.

Autoimmuna sjukdomar

Det finns inga kontrollerade studier for hur autoimmuna sjukdomar
paverkar behandlingseffekten av allergen immunterapi (AIT), eller
for autoimmuna sjukdomar som en predisponerade faktor for svara
biverkningar under AIT. AIT ska endast initieras hos patienter med
autoimmuna sjukdomar i sjukdomsremission eller med valinstalld
behandling. Alutard SQ Bigift bor darfor forskrivas med forsiktighet
till dessa patienter.

Maligna neoplastiska sjukdomar

Det finns inga kontrollerade studier for hur maligna neoplastiska
sjukdomar paverkar behandlingseffekten av AIT, eller for
neoplastiska sjukdomar som en predisponerande faktor for svara
biverkningar under immunoterapi med Alutard insektsgift. AIT ska
endast initieras nar den maligna sjukdomen ar stabil. | handelse av
forsamring ska behandling med Alutard SQ Bigift avbrytas. Alutard
SQ Bigift skall darfor forskrivas med forsiktighet till dessa patienter.

Mastocytos

Hos patienter med 6kade basalnivaer av serumtryptas och/eller
mastocytos kan risken for systemiska allergiska reaktioner och
svarighetsgraden av dessa vara forhojd. Patienter med mastocytos
bor darfor overvakas noggrant under behandling med Alutard SQ
Bigift. Patienter med mastocytos kan forvantas ha lagre
behandlingseffekt jamfort med en insektsgiftsallergisk
normalpopulation.

Behandling med ACE-hammare
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Patienter som samtidigt behandlas med ACE-hammare kan ha en
okad risk att utveckla svara anafylaktiska reaktioner och bor darfor
overvakas noggrant under uppdoseringsfasen. Att tillfalligt avbryta
behandlingen med ACE-hdmmaren (baserat pa ACE-hdmmarens
halveringstid) bor noggrant dvervagas i relation till fordelarna med
immunterapi for den enskilda patienten. ACE-hammare kan minska
effekten av Alutard SQ Bigift.

Behandling med MAO-hammare, COMT-hammare eller
betablockerare

Ett behandlingsalternativ av svara systemiska allergiska reaktioner
ar adrenalin. Adrenalinets effekt kan forstarkas hos patienter som
behandlas med tricykliska antidepressiva,
monoaminoxidashammare (MAO-hammare) och/eller
COMT-hammare vilket kan fa fatala konsekvenser. Effekten av
adrenalinet kan minska hos patienter som behandlas med
betablockerare. Dessutom kan adrenalinets effekt forvarra en
hjart-karlsjukdom, t.ex. orsaka en arytmi. Patienter som behandlas
med betablockerare bor dvervakas noggrant under
uppdoseringsfasen.

Astma

Astma ar en kand riskfaktor for svara systemiska allergiska
reaktioner. Optimal behandling av grundsjukdomen ska ges till
patienter med astma innan behandling med Alutard SQ Bigift
paborjas. | samband med behandlingen med Alutard SQ Bigift ska
sarskild forsiktighet iakttas. Patientens astmastatus maste
faststallas infor varje injektion (se avsnitt Kontraindikationer).
Patienter ska informeras om att omedelbart soka ldkarvard om
deras astma plotsligt forsamras. Klinisk erfarenhet av behandling
med Alutard SQ Bigift hos patienter med astma ar begransad.
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Ovriga populationer (inklusive patienter med nedsatt njurfunktion)
Eftersom Alutard SQ Bigift innehaller aluminium finns en teoretisk
risk att aluminium kan ansamlas hos patienter med forhojd risk
(dvs. patienter med renal dysfunktion och patienter som samtidigt
behandlas med andra aluminiuminnehallande |dkemedel (t.ex.
antacida)). Detta bor tas i beaktande nar behandling med Alutard
SQ Bigift paborjas.

Pediatrisk population

Sarskilt noggrann risk-nyttabedomning kravs vid behandling av
barn under 5 ar. For barn =5 ar finns begransade kliniska
effektdata, sakerhetsdata visar ingen hogre risk an hos vuxna. En
risk-nyttabedomning rekommenderas aven for behandling av barn
>5 ar.

Samtidig behandling med andra AIT
Det finns ingen klinisk erfarenhet av samtidig behandling med
andra typer av allergen immunterapi.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per
dos, d.v.s. nast intill "natriumfritt”.

Interaktioner

Inga humana interaktionsstudier har utforts och inga potentiella
lakemedelsinteraktioner har identifierats fran nagon kalla. Samtidig
behandling med symtomlindrande antiallergiska lakemedel, t.ex.
antihistaminer, kortikosteroider och mastcellsstabilisatorer, kan
Oka patientens toleranstroskel vid immunterapi. Detta bor beaktas
vid utsattning av sadana ldkemedel.
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For information gallande samtidig anvandning av ACE-hammare,
MAO-hammare, COMT-hammare, beta-blockerare och antacida, se
avsnitt Varningar och forsiktighet.

Graviditet

Klinisk erfarenhet fran anvandande av Alutard SQ Bigift hos gravida
kvinnor saknas. Uppdoseringsbehandling ska darfor inte paborjas
under graviditet. Om patienten blir gravid under pagaende
underhallsbehandling kan underhallsbehandlingen fortsatta efter
noggrann bedémning av patientens allmantillstand och reaktioner
pa tidigare injektioner med Alutard SQ Bigift.

Amning

Inga kliniska data finns tillgangliga for anvandning av Alutard SQ
Bigift under amning. Inga effekter pa det ammande barnet kan
forvantas.

Fertilitet

Det finns ingen klinisk data betraffande fertilitet vid anvandning av
Alutard SQ Bigift.

Trafik

Alutard SQ Bigift kan i vissa fall paverka formagan att framfora
fordon och anvanda maskiner pa grund av biverkningen vertigo.

Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Reaktioner till foljd av behandling med Alutard SQ Bigift
uppkommer vanligtvis till foljd av en immunologisk reaktion (lokal
och/eller systemisk) mot bigift. Symtom pa en omedelbar reaktion
uppkommer inom 30 minuter efter injektionen. Symtom pa en
fordrojd reaktion uppkommer inom 24 timmar efter injektionen.
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Vanliga rapporterade biverkningar hos patienter behandlade med
Alutard SQ Bigift ar lokala reaktioner vid injektionsstallet. Den
allvarligaste biverkningen som intraffar hos patienter behandlade
med Alutard SQ Bigift ar anafylaktisk chock. Det ar ett livshotande
tillstand som kréaver omedelbar behandling.

Tabellerad sammanstallning av biverkningar

Data fran kliniska studier av Alutard SQ Bigift ar begransade.
Foljande tabell ar darfor baserad pa biverkningar som har
rapporterats spontant fran marknaden. Frekvensen ar inte kand
(kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Organsystem Biverkning Frekvens
Immunsystemet Systemiska allergiska |{Ingen kand frekvens
reaktioner inklusive

anafylaktisk chock

Centrala och perifiera [Huvudvark, yrsel, par (Ingen kand frekvens
nervsystemet estesi

Ogon Ogonlocksddem, konj [Ingen k&nd frekvens
unktivit, 6gonklada
Oron och balansorgan|Vertigo Ingen kand frekvens
Hjartat Takykardi, palpitation Ingen kand frekvens
er
Blodkarl Hypotension, blekhet, Ingen kand frekvens
flush
Andningsvagar, Tranghetskansla i Ingen kand frekvens
brostkorg och medias |halsen, vasande
tinum andning, hosta, dyspn
é, astma,
halsirritation,
nastappa
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Organsystem Biverkning Frekvens
Magtarmkanalen Dysfaqi, diarré, Ingen kand frekvens
krakningar,
illamaende,
buksmarta

Hud och subkutan va
vnhad

Urtikaria, klada,
utslag, erytem, angio
odem, svullnad i
ansiktet

Ingen kand frekvens

Muskuloskeletala
systemet och bindvav

Artralgi, ledsvullnad

Ingen kand frekvens

Allmanna symtom
och/eller symtom vid
administreringsstallet

Svullnad vid
injektionsstallet, urtik
aria vid
injektionsstallet, nodu
li vid injektionsstallet,
smarta vid
injektionsstallet,
granulom vid
injektionsstallet, eryte
m vid
injektionsstallet, klad
a vid injektionsstallet,
hypertrikos vid
injektionsstallet,
varmekansla, kansla
av frammande kropp,
perifer svullnad,
obehag i brostet,
trotthet,
sjukdomskansla

Ingen kand frekvens

17

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 00:06




Lokala reaktioner

| litteraturen har lokala reaktioner i samband med anvandning av
Alutard SQ Bigift och/eller Alutard SQ Getinggift varierat fran 6% till
79% i uppdoseringsfasen och fran 0% till 47% i underhallsfasen.

Lokala reaktioner kan behandlas med symtomlindrande
antiallergiska lakemedel, t.ex. antihistaminer.

® Reaktioner vid injektionsstallet innefattar ett eller flera av
foljande symtom: diffus svullnad, rodnad, smarta, klada och
urtikaria vid injektionsstallet. Dessa symtom uppkommer
vanligtvis inom 30 minuter och kan kvarsta efter 6 timmar.
Generell klada kan ocksa forekomma.

® Subkutana noduli vid injektionsstallet har observerats efter
upprepade injektioner.

Aluminiuminnehallet kan bidra till uppkomsten av lokala biverkning
ar inklusive positivt hudlapptest for aluminium.

Systemiska allergiska reaktioner

Milda till moderata systemiska allergiska reaktioner kan uppkomma
och kan effektivt behandlas med symtomlindrande antiallergiska
lakemedel, t.ex. antihistaminer. | litteraturen har systemiska
reaktioner i samband med anvandning av Alutard SQ Bigift
och/eller Alutard SQ Getinggift varierat fran 0% till 25% under
uppdoseringsfasen och fran 0% till 16% i underhallsfasen.

Symtom associerade med en systemisk allergisk reaktion kan
inkludera, men begransas inte till, urtikaria, angioddem, dyspné,
hosta, bronkospasm, rinit, vasande andning, tranghetskansla i
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brostet, astma, takykardi och hypotension. Andra symtom pa en
systemisk allergisk reaktion kan vara trotthet, allman
obehagskansla, huvudvark, buksmarta, krakningar, diarré, rodnad,
utslag, klada, konjunktivit eller nysningar.

En svar systemisk allergisk reaktion ar en potentiellt livshotande
reaktion som vanligtvis upptrader inom nagra fa minuter efter att
patienten exponerats for allergenet. En svar systemisk allergisk
reaktion kraver omedelbar behandling med t.ex. adrenalin och/eller
annan anafylaktisk behandling.

| handelse av stora lokala reaktioner och systemiska reaktioner
maste en utvardering av behandlingen goras (se avsnitt Dosering
och avsnitt Varningar och forsiktighet).

Atopisk dermatit
Atopisk dermatit kan forvarras under behandlingen.

Pediatrisk population

Det finns begransad data fran kliniska studier gallande biverkning
ar hos barn. Tillgangliga sakerhetsdata indikerar inga ytterligare
risker relaterade till anvandningen av Alutard SQ Bigift i den
pediatriska populationen.

Ovriga speciella populationer
Det finns inga data fran kliniska studier gallande biverkningar hos
ovriga populationer.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
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lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Om en hogre dos an avsett av Alutard SQ Bigift har injicerats okar
risken for biverkningar inklusive risken for att utveckla en allvarlig
allergisk reaktion. Patienten maste observeras och alla reaktioner
maste behandlas med relevanta symtomlindrande lakemedel.

Farmakodynamik

Farmakodynamisk effekt och verkningsmekanism

Alutard SQ Bigift ar en allergenspecifik
desensibiliseringsimmunterapi. Malorganet for den
farmakodynamiska effekten ar immunsystemet. Syftet ar att
undertrycka reaktionen mot allergenet som patienten behandlas
med. AT har flera effekter pa immunsystemet: Rekryteringen av
T-lymfocyter och eosinofila granulocyter till malorganet inhiberas
och fdljs av ett markant skifte i produktion av Th2-cytokiner till
produktion av Thl-cytokiner. Dessutom okar syntesen av IL-10
vilket kan ge en T-lymfocytanergi. Frigorelsen av histamin fran
perifera basofiler i blodet minskar, vilket ar resultatet av det
minskade antalet recirkulerande basofiler. Serologiska studier med
Alutard SQ Bigift har funnit en tillfallig 6kning av IgE tidigt under
behandlingen, medan det foreligger en betydande langsiktig
okning av IgG.
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Klinisk behandlingseffekt och sakerhet

Pa grund av den potentiellt livshotande karaktaren av allergiska
reaktioner mot bistick och av etiska skal, kommer all data gallande
behandlingseffekt och sakerhet fran icke placebokontrollerade
kliniska studier. Studier om behandlingseffekt och sakerhet for
Alutard SQ Bigift som genomférts de senaste 30 aren med en langd
pa upp till 5 ar har visat god klinisk behandlingseffekt och en
fordelaktig sakerhetsprofil. Den procentuella andelen personer utan
en systemisk reaktion vid insektsstick (antingen efter provokation
pa sjukhus eller efter naturliga insektsstick) efter behandling med
Alutard SQ Bigift har konsekvent varit 6ver 80%, och likasa har
konsekventa forandringar av IgE och IgG4 visats.

Skyddsgraden efter provokationer med insektsstick pa sjukhus
efter 6 till 12 manaders behandling, betraffande andelen
sensibiliserade patienter som tolererade ett nytt stick utan att
uppleva en systemisk reaktion, var 25 av 30 hos patienter som fick
Alutard SQ Bigift (antal baserat pa en publikation av en klinisk
studie, Rueff et al. 2004).

Data fran kliniska studier ar begransade och riktlinjer for allergen
immunterapi bor konsulteras avseende optimal behandlingsregim
och behandlingstid samt anvandning av biomarkorer for att
beddoma effekt och sakerhet.

Pediatrisk population

Pediatriska studier pa effekt och sdkerhet av extrakt fran bigift ar
begransade. Tillgangliga data for barn under 5 ar ar for begréansade
for att kunna dra nagra slutsatser vad galler behandlingseffekt och
sakerhet av Alutard SQ.
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Farmakokinetik

Adsorption av allergenet till aluminiumhydroxid resulterar i en
langsam frisattning fran injektionsstallet. Genom subkutan injektion
frigors allergenet langsamt vilket reducerar allergeniciteten och
sannolikt forlanger stimuleringen av immunsystemet.

Prekliniska uppgifter

Det finns inga prekliniska data av relevans for
sakerhetsbedomningen utover vad som redan beaktats i
produktresumén.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
Alutard SQ Bigift innehaller allergen fran bigift (Apis mellifera)
adsorberat till aluminiumhydroxid, hydrerad.

Den biologiska aktiviteten for Alutard SQ Bigift ar relaterad till
koncentrationen av allergen uttryckt i enheten SQ-E/ml. Flaskorna

skiljs at genom olika farger pa flaskornas nummer.

Tabell 1: Injektionsflaska och styrka

Flaska nr. (Fargkod) |Styrka (SQ-E/ml) Aluminiuminnehall i
adjuvans (mg/ml)

1 (Gra) 100 0,00113

2 (Gron) 1000 0,0113

3 (Orange) 10 000 0,113

4 (Rod) 100 000 1,13

Forteckning Gver hjalpamnen

Natriumklorid

Natriumvatekarbonat
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Fenol
Vatten for injektionsvatskor
Natriumhydroxid (for pH justering)

Blandbarhet

Da blandbarhetsstudier saknas skall detta I1akemedel inte blandas
med andra lakemedel.

Miljopaverkan
Allergen, bigift

Milj6risk: Anvandning av vacciner bedoms inte medféra nagon
miljépaverkan.

Detaljerad miljoinformation

Enligt den europeiska lakemedelsmyndigheten EMA:s riktlinjer for
miljoriskbedomningar av lakemedelssubstanser
(EMA/CHMP/SWP/4447/00), ar vitaminer, elektrolyter, aminosyror,
peptider, proteiner, kolhydrater, lipider, vacciner och vaxtbaserade
lakemedel undantagna da de inte beddms medféra nagon
betydande risk for miljon.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet

3 ar.

Hallbarheten for bruten forpackning ar 6 manader vid anvandning
till enskild patient och vid forvaring i kylskap (2°C - 8°C).

Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras i kylskap (2°C - 8°C).
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Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Sarskilda anvisningar for destruktion

Under forvaring kan en fallning och en klar vatska observeras.
Detta ar normalt for en suspension och inget tecken pa forsamring
av produktens kvalitet. Fallningen kan vara vit till svagt brun eller
gron.

Flaskorna ska langsamt vandas upp och ned 10-20 ganger sa att en
homogen suspension erhalls fore anvandning.

Inspektera suspensionen visuellt for partiklar fore administrering.
Kassera lakemedlet om det innehaller synliga partiklar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen

Injektionsvatska, suspension.

Klar vatska med eller utan fallning. Fallningen kan vara vit till svagt
brun eller gron.

Forpackningsinformation

Injektionsvatska, suspension 100000 SQ-E/ml Klar vatska med eller
utan fallning. Fallningen kan vara vit till svagt brun eller gron.

5 milliliter injektionsflaska (fri prissattning), EF

Injektionsvatska, suspension Styrkeserie Klar vatska med eller utan
fallning. Fallningen kan vara vit till svagt brun eller gron.
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4 x 5 milliliter kombinationsforpackning (fri prissattning), EF
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