
[image: image1.jpg]X7

LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY




28. september 2018
PRODUKTRESUMÉ



for

ALK 225 Phleum Pratense, opløsning til priktest (Soluprick SQ)

0. D.SP.NR


03934

1. LÆGEMIDLETS NAVN

ALK 225 Phleum Pratense (Eng-rottehale, Timoté)

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING
Standardiseret ekstrakt af græsallergen (Phleum pratense) pollen 10 HEP.

Soluprick SQ er et standardiseret ekstrakt af græsallergen. Den biologiske aktivitet er relateret til koncentrationen af allergen udtrykt i enheden HEP (10 HEP svarer til 10 mg/ml histamin-dihydrochlorid baseret på hudpriktest).


Alle hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Opløsning til priktest (Soluprick SQ).

En transparent farveløs opløsning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Dette lægemiddel er kun til diagnostisk brug.

Soluprick SQ græsallergen (Phleum pratense) er indiceret til priktest ved diagnosticering af specifik IgE-medieret allergi over for Phleum pratense og andre kryds-reagerende græsser af Pooideae-familien.

4.2 Dosering og indgivelsesmåde

Hudpriktesten bør udføres af uddannet sundhedspersonale i henhold til nationale bestemmelser.

En hudpriktest foretages ved at administrere en dråbe af hver allergenekstrakt på hudoverfladen ved hjælp af en ALK Lancet og udføres på underarmens inderside eller på ryggen. 

Soluprick positiv kontrol (Histamin-dihydrochlorid 10 mg/ml) påføres som reference for at evaluere den generelle reaktivitet ved hudpriktesten, og Soluprick negativ kontrol påføres for at evaluere uspecifikke reaktioner. Betydelig reaktion på den negative kontrol eller manglende reaktion på den positive kontrol gør, at testen ikke kan fortolkes.


Opløsningen er klar til brug.

Udredning af børn

Priktest på børn er allerede muligt efter det første leveår, afhængigt af barnets tilstand, men det bør generelt ikke foretages før i 4-års alderen.

Hudpriktest-teknik:

· Hudpriktesten udføres normalt på underarmens inderside. Alternativt kan testen udføres på patientens ryg.

· Huden skal være ren og tør. Det anbefales at afvaske testområdet med en spritopløsning. 

· En dråbe af hver testopløsning og af den Positive og Negative kontrol påføres på huden. Dråberne placeres med afstand på mere end 1,5 cm. En applikator, der anvendes til den ene opløsning, må aldrig genbruges til en anden opløsning. Der kan påsættes nummertape for at opnå tilstrækkelig afstand mellem dråberne og dermed større sikkerhed ved vurderingen af prøvepunkterne. En tilstrækkelig afstand hindrer, at de forskellige opløsninger bliver blandet. Underarmen skal være i hvile, f.eks. på hjørnet af et bord. Påfør den positive og negative kontrol til sidst.

· Gennem dråben prikkes der vinkelret på hudens overfladelag med ALK-lancetten. Bemærk! Samme lancet må ikke anvendes til mere end en opløsning. Påfør et let, konstant tryk i cirka 1 sekund og tilstræb at prikke ensartet. Hold trykket i cirka 1 sek. hvorefter lancetten trækkes lige op. Der prikkes først gennem allergenerne, og dernæst den positive og den negative kontrol.

· Overskydende allergenekstrakt fjernes med en serviet. Det er vigtigt at undgå kontamination mellem allergenerne.

· Reaktionerne aflæses efter 15 min. En positiv reaktion er en bleg papel (ødem) med eller uden rødmen (erytem). Overfør resultaterne til testskemaet: Omridset af selve paplen tegnes. Overfør resultatet til testskemaet med den klæbende side af transparent tape, hvorefter reaktionen kan aflæses på kurvepapir.

· En papel med en diameter på ( 3 mm betragtes som en positiv reaktion, forudsat at denne reaktion er betydeligt større end den negative kontrol

4.3 Kontraindikationer


I meget sjældne tilfælde kan der forekomme systemiske allergiske reaktioner, og hudpriktesten skal derfor ikke udføres på patienter, der samtidigt er i behandling med β-blokkere, da de kan påvirke effekten af anti-anafylaktisk behandling. Soluprick SQ er kontraindiceret, hvis patienten er overfølsom over for phenol eller nogen af de øvrige indholdsstoffer i Soluprick SQ bortset fra det aktive stof.


Soluprick SQ er kontraindiceret hos patienter med akut eller kronisk atopisk dermatitis i det område, der anvendes til testning (se pkt. 4.4)

4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Hvis patienten har nogle sygdomme, som alvorligt påvirker patientens generelle tilstand, hudlæsioner i det område, der anvendes til testning, dermografisme, dermatitis og eksem i aktivt stadium i det område, der anvendes til testning, kan det påvirke fortolkningen af testresultatet. I sådanne tilfælde kan ryggen anvendes, eller testen kan udskydes, indtil lidelsen er stabiliseret.

På grund af den potentielle risiko for allergiske systemiske reaktioner bør hudpriktesten kun udføres i nærheden af et anafylaktisk beredskab, og tegn på systemiske reaktioner bør monitoreres (se pkt. 4.8).

I tilfælde af lymfeknudedissektion i axillen bør hudtests helst foretages i den modsatte arm.

Der kan ses mindsket papelstørrelse hos spædbørn og ældre.

4.5 Interaktioner med andre lægemidler og andre former for interaktion

Samtidig behandling med symptomatiske anti-allergiske midler kan påvirke diagnosens pålidelighed.

Følgende anbefales:
	Lægemiddel
	Interval mellem sidst given dosis og Soluprick

	Korttidsvirkende antihistaminer 

Langtidsvirkende antihistaminer 

Hydroxyzin

Ketotifen

Lokal påføring af kraftig salve på steroidsalve
	2-3 dage

8 uger

2 uger

2 uger

2-3 uger


Kortikosteroider i doser mindre end 30 mg prednison/prednisolon pr. dag i op til en uge reducerer ikke responset i hudpriktesten, mens lokal påføring af kraftig steroidsalve undertrykker responset i hudpriktesten i op til 2-3 uger. Lave doser af orale glukokorticoider (doser under 10 mg prednisolon pr. dag) behøver ikke seponeres før hudpriktesten.

Antidepressiva kan påvirke resultatet af hudpriktesten på grund af den potentielle effekt på histamin H1-receptorerne. Tricycliske antidepressiva kan påvirke resultatet af hudpriktesten i op til 2 uger efter sidste administration af antidepressiva. Der foreligger ingen tilsvarende viden om ophør for de øvrige antidepressiva. Derfor skal der tages hensyn til udskillelseshastigheden og H1 antihistamin-potensen af de givne antidepressiva. Risiciene ved seponering af behandlingen med et antidepressivum bør nøje overvejes i forhold til fordelene ved hudpriktesten.

I meget sjældne tilfælde kan der forekomme systemiske allergiske reaktioner, og hudpriktesten skal derfor ikke udføres på patienter, der samtidigt er i behandling med β-blokkere, da de kan påvirke effekten af anti-anafylaktisk behandling (se pkt. 4.3).

Tidligere behandling med Phleum pratense immunterapi kan mindske responsen på testen, og dette var eksklusionskriterium ved de kliniske forsøg vedrørende diagnostisk ydelse.

4.6 Graviditet og amning

Graviditet

Der foreligger ikke tilstrækkelige data vedrørende brugen af Soluprick SQ til gravide kvinder. Dette produkt bør ikke anvendes til gravide kvinder, medmindre den behandlende læge anser fordelene opveje risiciene.


Amning:

Der forventes ingen indvirkninger på børn, der ammes, idet den ammende kvindes systemiske eksponering for Soluprick SQ er ubetydelig. Soluprick SQ kan benyttes under amning.

4.7 Virkninger på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Soluprick SQ påvirker ikke evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner.

4.8 Bivirkninger


Bivirkninger i forbindelse med hudpriktesten kan tilskrives det immunologiske respons (lokal og/eller systemisk) fremkaldt af allergenet (se pkt. 5.1).

Bivirkningerne er opdelt i grupper i henhold til MedDRA- konventionens hyppighedsoversigt: Meget almindelig (≥ 1/10), Almindelig (≥1/100 til <1/10), Ikke almindelig (≥1/1.000 til <1/100), Sjælden (≥1/10.000 til <1/1.000), Meget sjælden (<1/10.000), Ikke kendt (kan ikke bestemmes ud fra tilgængelige data).

	

	System Organ Klasse
	Frekvens
	Bivirkningsreaktion på lægemiddel

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet:
	Meget almindeligt
	Reaktioner på applikationsstedet, kontinuerligt øgende diameter på paplen, ændringer af celleform (pseudopodia), diffus hævelse (forsinket reaktion). 

	Immunsystemet:
	Sjældent
	Systemiske allergiske reaktioner, så som rhinitis, conjunctivitis, urticaria, angioødem og astma.

	
	Meget sjældent
	Anafylakse 


Meget almindeligt rapporterede bivirkninger hos patienter testet med Soluprick var lokale allergiske reaktioner på applikationsstedet. Paplens diameter øges kontinuerligt, og der kan forekommer celleformforandringer (pseudopodia) efter testen. I visse tilfælde kan der forekomme forsinket reaktion i form af en diffus hævelse 6-24 timer efter applikation af hudpriktesten.

I sjældne tilfælde kan der udvikles systemisk allergisk reaktion, så som rhinitis, conjunctivitis, urticaria, angioødem eller astma efter hudpriktesten. 

I meget sjældne tilfælde kan der udvikles anafylakse inden for få minutter efter hudpriktesten, som øjeblikkelig kræver behandling med adrenalin og anden intensiv anafylaktisk behandling. 

Indberetning af formodede bivirkninger

Når lægemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muliggør løbende overvågning af benefit/risk-forholdet for lægemidlet. Læger og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:

Lægemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 København S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk
4.9 Overdosering

Der er ikke blevet rapporteret om nogen tilfælde af overdosering.

4.10 Udlevering

B

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.0 Terapeutisk klassifikation

ATC-kode: V 04 CL. Tests for allergiske sygdomme.

5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Soluprick SQ pollen allergener anvendes til specifik diagnose ved hudpriktest. Ekstrakterne er en blanding af molekyler med højmolekylær vægt. Der udvikles en umiddelbar allergisk reaktion inden for 10-20 minutter, karakteriseret ved en udvikling af papeldannelse og erytem. Papel- og erytemreaktionerne, der er fremkaldt af en IgE-formidlet immunologisk respons, skyldes hovedsageligt bindingen mellem det påførte allergen og specifikt IgE på mastcellerne. Dette medfører en aktivering af disse celler og frigivelse af vasoaktive mediatorer, f.eks. histamin, prostaglandin D2 (PGD2) og leukotrin C4 (LTC4).

5.2
Farmakokinetiske egenskaber


Hverken den dosis, der påføres på huden ved hudpriktesten, eller administrationsmåden indikerer, at Soluprick SQ pollen allergener medfører en klinisk virkning efter systemisk absorption. Der er ikke gjort noget forsøg på at forklare nedbrydningen af de enkelte komponenter. Mængden af opløsning, der absorbers i hudens yderste lag ved en hudpriktest svarer til cirka 3 × 10-3 μl.

5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Ved subkutane enkeltdosis- og 28-dages gentagelsesdosis-toksicitetsundersøgelser på mus og rotter var NOAEL’er henholdsvis 60 mg/kg og 0,6 mg/kg. De tilsvarende sikkerhedsfaktorer overstiger 100 millioner med hensyn til enkeltdosis-undersøgelsen og 1 million med hensyn til gentagelsesdosis-undersøgelsen.

6.
FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hælpestoffer

Natriumdihydrogenphosphat, dihydrat


Dinatriumphosphatdihydrat


Natriumchlorid


Glycerol


Phenol


Natriumhydroxid eller Saltsyre (til pH-justering)


Vand til injektionsvæsker
6.2 Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersøgelser vedrørende eventuelle uforligeligheder, bør dette lægemiddel ikke blandes med andre lægemidler.

6.3 Opbevaringstid

3 år.

Efter anbrud: Produktet kan opbevares i højst 6 måneder ved 2°C – 8° C (hvorefter det skal kasseres).

6.4 Særlige opbevaringsforhold

Opbevares i køleskab (2 ºC til 8 ºC).

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

2 ml opløsning i et hætteglas (glas type I) lukket med en prop (halobutylgummi) og med et skruelåg (propylen). Pakningsstørrelse: 1.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering

Ingen særlige forholdsregler.

Ikke anvendte lægemidler samt affald heraf bør bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.
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