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15. Estudio retrospetivo de seguridad de Beltavac® polimerizado administrado en nifios me-
diante nueva pauta agrupada rush.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO
Beltavac® Polimerizado.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTATIVA

Extractos alergénicos polimerizados adsorbidos en hidroxido de aluminio para
inmunoterapia individualizada. Los principios activos seran los indicados en la prescripcion
médica y estan especificados en las etiquetas y en los envases. La estandarizacion se
realiza en unidades terapéuticas RC (Respuesta Cutanea). La concentracion del vial N° 3 es
de 2 RC/ml. Excipientes: ver seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Suspension inyectable para administracion subcutanea.

4. DATOS CLiNICOS

4.1. Indicaciones terapéuticas.

Tratamiento hiposensibilizante de las enfermedades alérgicas mediadas por IgE, tales como
rinitis, conjuntivitis y asma bronquial.

4.2. Posologia y forma de administracion.
El tratamiento con Beltavac® Polimerizado ha de completarse en dos fases: Tratamiento de
iniciacién y Tratamiento de Continuacion.

TRAMIENTO DE INICIACION:

Pauta ambulatoria:

EL tratamiento se inicia con 0,3 ml (para pacientes muy sensibles se aconseja iniciar la
terapia con 0,1 ml, esperar 7 dias y continuar segun la pauta establecida), a los 7 dias se
administraran 0,5 ml y a partir de esta dosis, la administracion sera realizada con 0,5 ml
cada 30 dias.

Pauta agrupada-rush

Eltratamiento en esta pauta se iniciara con 2 dosis administradas con un intervalo de tiempo
de 30 minutos. Primero una dosis de 0,2 ml del vial n® 3 en el brazo izquierdo y tras 30
minutos una dosis de 0,3 ml en el brazo derecho. Estas dosis iniciales deben administrarse
Gnicamente en unidades de Inmunoterapia bajo supervision directa del especialista.
Posteriormente se administraran dosis de 0,5 ml aplicadas cada 30 dias.

TRATAMIENTO DE CONTINUACION
A partir de la dltima dosis del tratamiento inicial se administraran dosis de 0,5 ml cada 30
dias hasta la terminacion de los viales.

La posologia de administracion indicada por el laboratorio es orientativa siendo el médico
responsable el que adapte el tratamiento al curso clinico del paciente o dependiendo de su
criterio. EL aumento de la dosis debe ser regular y sélo debe realizarse si la dosis anterior

fue bien tolerada. De lo contrario debe mantenerse o reducirse la dltima dosis administrada.

Normas para la correcta administracion: agitar suavemente el vial antes de proceder a
aplicar la dosis.

Las inyecciones deben ser administradas con una aguja ligeramente biselada, en
condiciones estériles, de forma lenta, por via subcutanea profunda, en la parte extensora del
brazo, un palmo por encima del codo. El paciente debe ser controlado durante al menos 30
min después de cada inyeccién. En caso de que el mismo dia se lleve a cabo un tratamiento
de inmunoterapia agrupada (mds de una dosis en el mismo dia), debe respetarse al menos
un intervalo de tiempo de 30 min. entre cada inyeccion. La segunda inyeccion no debe
ponerse en el caso de que la primera administracion diera reacciones adversas.

4.3. Contraindicaciones.

Contraindicaciones generales de la inmunoterapia especifica. De acuerdo con la Normativa
sobre Inmunoterapia en Enfermedades Alérgicas elaborada por el Comité de Inmunoterapia
de la Sociedad Espafola de Alergologia e Inmunologia Clinica y European Allergy and
Clinical Immunology Immunotherapy Subcommite, el tratamiento hiposensibilizante esta
contraindicado o debe suspenderse cuando:

a) Aparezca una enfermedad renal (nefritis, nefrosis, etc.).

b) Exista una enfermedad hematoldgica (leucemias, linfomas, etc.).

c) Se diagnostique una hepatopatia crénica.

d) El paciente padezca una enfermedad infecciosa (hepatitis, tuberculosis activa, etc.)

e) El paciente esté en tratamiento con beta-blogueantes.

f) Los pacientes tengan alguna patologia en la que esté contraindicada la adrenalina
(hipertiroidismo, HTA, cardiopatia, etc.).

g) El paciente presente dermatitis atopica severa.

h) Aparezca una enfermedad autoinmune [tiroiditis, lupus, etc.)

i) Fiebre superior a 38,5 °C.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo.

Este tipo de terapia puede entrafiar riesgos de reacciones generalizadas, a veces graves
tales como asma, urticaria o incluso shock anafilactico, por lo que deben de seguirse durante
la duracidn de la inmunoterapia una serie de normas.

Beltavac® polimerizado debe ser administrado siempre bajo supervision médica; los
extractos alergénicos solo deben aplicarse si se dispone de medios que permitan proceder
al tratamiento de un paciente que eventualmente sufra una reaccién generalizada, tales
como adrenalina por via subcutanea u otros.

El tratamiento se debe iniciar en un periodo asintomatico.

Evitar la administracion intravenosa, intracutanea o intramuscular.

Tras la administracion de cada dosis el paciente permanecerd en reposo y observacién un
minimo de 30 minutos en el Centro donde haya sido tratado.

El dia de la inyeccion deben evitarse esfuerzos fisicos (asi como alcohol, saunas, duchas de
agua caliente, etc). En caso de vacunacién simultanea con algin tipo de profilaxis
inmunoreguladora es aconsejable un aplazamiento temporal. Se aconseja dejar transcurrir
una semana entre la ultima inyeccion de sensibilizacion y la fecha de vacunacion.

4.5. Interacciones con otros medicamentos y otras formas de interaccion.

Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha tomado recientemente cualquier
medicamento, incluso los adquiridos sin receta médica.

El tratamiento concomitante con farmacos antialérgicos sintomaticos (p. Ej. antihistaminicos,
corticoides, estabilizadores de los mastocitos) y farmacos con efecto antihistaminico
asociado puede afectar a los limites de tolerancia del paciente, por lo que en caso de retirada
de estos farmacos se debera consultar con el médico prescriptor la posibilidad de reducir la
dosis.

En el apartado de contraindicaciones se hace referencia a medicamentos que no deben ser
tomados durante el tratamiento.
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4.6. Embarazo y lactancia.

No se aconseja iniciar el tratamiento durante el embarazo. Si la paciente tiene instaurado un
tratamiento de mantenimiento bien tolerado no existe contraindicacion formal para
abandonarlo. En el periodo de lactancia, no existe contraindicacion formal para abandonar el
tratamiento de mantenimiento; el médico valorard, en cada caso, si puede ser administrado
o debe aplazarse.

4.7. Efectos sobre la capacidad de conducir y utilizar maquinas.
Es poco probable que Beltavac® polimerizado produzca efecto alguno sobre la capacidad de
conducir y usar maquinaria.

4.8. Reacciones adversas.

En caso de sobredosificacién y/o pacientes muy sensibles, pueden presentarse reacciones
adversas.

Ante la aparicion de cualquier reaccion adversa, antes de proseguir el tratamiento, consultar
con el médico prescriptor.

Reaccién local que se produce en el lugar de la inyeccién y puede producirse con relativa
frecuencia; se caracteriza por eritema, calor o tumefaccion, que no necesita modificar la
pauta de tratamiento. Si esta reaccion es mayor de 5 cm de didmetro, se deberan tomar las
medidas que el especialista haya prescrito, que podran incluir una modificacién en la pauta
de administracion.

Como norma general, sélo se aumentara la dosis cuando la anterior haya sido bien tolerada.

Reaccién sistémica que puede manifestarse entre 15 minutos y hasta 6 horas después de la
administracion. Las reacciones sistémicas moderadas incluyen sintomas como rinoconjuntivitis,
urticaria leve y estornudos que pueden ser tratadas con la administracion de antihistaminicos.
En las reacciones sistémicas severas, aparecen broncoespasmo, disnea, urticaria y/o
anafilaxia. En estos casos y aunque la reaccion fuera muy discreta, debe aplicarse el
tratamiento convencional con adrenalina, corticoides o antihistaminicos de forma inmediata.
Pauta para la correcta administracion de la adrenalina. Se administrara por via subcutanea
adrenalina 1/1.000 a una dosis de 0,01 ml/kg de peso/20 minutos. Una pauta orientativa en
caso de ser necesaria una actuacion rapida puede ser la siguiente:

Nifios hasta 5 afios ..0,2ml

Nifios de 6 a 10 afos.. 0,4 ml

Adultos 0,8 ml

En caso de persistencia de la reaccion sistémica podran ser repetidas dichas dosis cada 15
minutos, hasta un maximo de tres veces.

En caso de considerarlo necesario, trasladar al paciente a un Servicio de Urgencia
Hospitalaria.

Es necesario el seguimiento periddico de esta inmunoterapia por el médico especialista, al
que corresponde realizar cualquier modificacion en el tratamiento que el paciente necesite.
Si se observa cualquier otra reaccién no descrita en esta ficha técnica, consulte con su
meédico o farmacéutico.

4.9. Sobredosis.

La sobredosis puede provocar reacciones alérgicas. En caso de una sobredosis accidental o
de una aplicacién incorrecta del tratamiento (inyeccién endovenosa), con aparicién de los
cuadros descritos en REACCIONES ADVERSAS, se administrara adrenalina subcutanea al
1/1.000 en el brazo contrario al de la inyeccidn y segin pauta de administracion de
adrenalina descrita en REACCIONES ADVERSAS.

Si la reaccién sistémica no cede, repetir las inyecciones subcutaneas de adrenalina 1/1.000
en el brazo opuesto y NO MAS DE TRES VECES, debiendo acudir urgentemente a un Centro
Hospitalario.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1. Propiedades farmacodinamicas.
Grupo farmacoterapeutico: Alérgenos. Codigo ATC: VO1A.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Listado de excipientes.
Hidroxido de aluminio, cloruro sédico, fenol [conservante) y agua para inyeccion.

6.2. Incompatibilidades.
No presenta.

6.3. Periodo de validez.
No utilice Beltavac® Polimerizado después de la fecha de caducidad indicada en el envase.

6.4. Precauciones especiales de conservacion.
Almacenar en nevera entre 2y 8 °C. No congelar.

6.5. Naturaleza y contenido del envase.

Viales con suspension inyectable de vidrio tubular incoloro tipo | con tapén de goma (cloruro de
butilo sintético sin latex] y precinto (de aluminio); 3 ml de suspension inyectable en cada vial.
Por tratarse de un producto bioldgico, puede presentar en ocasiones coloracion o ligeras
variaciones de color segun los lotes; esto no afecta a la actividad terapéutica del preparado.

6.6. Precauciones especiales de eliminacidn y otras manipulaciones, en su caso.
Los restos de farmacos se eliminaran junto con el embalaje a través de las farmacias.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION
PROBELTE PHARMA, S.L.U. Calle Antonio Belmonte Abellan, 7. 30100 Murcia. Espafia.

Mas de 20 aiios de experiencia en el
tratamiento etiol6gico de la alergia.

probeltepharma www.probeltepharma.es
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Dosis 6ptima desde el primer dia, con seguridad.

probelte pharma

www.probeltepharma.es
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Inmunoterapia alergénica individualizada obtenida a partir de extractos valorados biolégicamente en unidades RC/ml,
polimerizados con glutaraldehido y adsorbidos en gel de hidroxido de aluminio.

Se prepara en suspensiones subcutaneas terapéuticas individualizadas de acuerdo con la composiciéon determinada en la
prescripcion médica.

ViA DE ADMINISTRACION

Via subcutanea.

INDICACIONES
Vacuna indicada en el tratamiento de asma bronquial de tipo alérgico, rinitis alérgica, conjuntivitis alérgica y otras mani-
festaciones alérgicas mediadas por IgE.

PRESENTACION Y PAUTAS DE ADMINISTRACION RECOMENDADAS

Tratamiento inicial
El tratamiento esta disponible en 1 o 2 viales multidosis del n° 3, de méxima concentracién, con un contenido minimo de
3 ml de extracto alergénico polimerizado.

Pauta Agrupada - Rush. Esta pauta serd administrada en una Unidad de Inmunoterapia.

Vial N° Dosis Administrada (ml) Intervalo de dosis (dias) ﬂ AJ P J I J D} AJ
6 meses 0,2 Inicio
-
AT 3 03 30
12 meses
7 & 0,5 30*

* A partir de este dia se continuara con el tratamiento terapéutico de mantenimiento con dosis mensuales.
Pauta Ambulatoria. En 1 semana, dosis de mantenimiento.

Vial N° Dosis Administrada (ml) Intervalo de dosis (dias) ﬂ E J G J U J R } A J

6 meses 0,3* Inicio
-
- = O 3
ey (e 0,5 7
12 meses !
= 0,5 30

* Para pacientes muy sensibles, se aconseja iniciar la inmunoterapia con 0,1 mly tras 7 dias, continuar con la pauta establecida.

Tratamiento de mantenimiento
El tratamiento esta disponible en 1 o 2 viales multidosis del n° 3, de maxima concentracion, con un contenido minimo
de 3 ml de extracto alergénico polimerizado.

6 meses Vial N° Dosis Administrada (ml) Intervalo de dosis (dias) ﬂﬂﬂgﬂﬁ
-

SENS °
12 meses 0,5 30"
7 -

* A partir de este dia se continuara con el tratamiento terapéutico de mantenimiento con dosis mensuales.
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La calidad de la caracterizacion se traduce en la seguridad del paciente

Nuestro desarrollo en Biologia Molecular y Prote6mica, mediante la tecnologia mas avanzada, permite realizar

una exhaustiva labor de caracterizaciéon del extracto polimerizado para garantizar la mas alta calidad:
® Perfil proteico mediante electroforesis y cromatografia de exclusion molecular con HPLC.
@ Perfil alergénico de acuerdo a los resultados obtenidos de inmunoblot y ELISA inhibicién.

® Grado de polimerizacion gracias al analisis de residuos de lisina en cromatografia de fase reserva (HPLC)
implicados en la unién a glutaraldehido.

® Componentes proteicos del extracto y sus secuencias de aminoacidos por medio de analisis de

espectrometria de masas.
VENTAJAS ’ BENEFICIOS

¢ Disminuyela A|L|E|R|G|E|N|1|c|i|D|A|D]
® Mantienela | |/N/mM/u|Njo|G|E|N|1]|c|1|D|A]|D]

® Presenta excelente perfil de S|E|G|u|r|I|D|A|D]

® Posibilita tratar a pacientes hipersensibles que no logran alcanzar la PO T|E| N| c|1 | A] ge
mantenimiento recomendada con la inmunoterapia de alérgenos nativos.

® 2 RC/mL: ﬂgﬂﬂﬂ g PJ TJ ' JM] AJ demostrada mediante la induccién de 1gG especifica.
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® Alto gradode P|O[L|I|M|E|R|I|Z|A|C]I |O|N]

La comparacion del perfil proteico del extracto alergénico nativo y del alergoide determinado por Cromatografia de

exclusion molecular mediante HPLC nos garantiza un extracto polimerizado de alta pureza.

- EJE X: Tiempo de retencion (min)
EJEY: pVv
n En negro se muestra el extracto de Phleum pratense nativo
y en purpura el extracto de Phleum pratense polimerizado.

250000

200000

Cromatografia de exclusion molecular mediante

150000 HPLC.

Se ha utilizado una columna Zorbax GF-250 que separa las

proteinas en funcién de su peso molecular. Las proteinas de

50000 mayor peso tienen un menor tiempo de retenciéon en la
j columna.

i —
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Se observa el desplazamiento de las proteinas del extracto
polimerizado, de mayor peso molecular.
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AMPLIO CATALOGO DISPONIBLE DE ALERGOIDES

_Dermatophagoides pteronyssinus, Dermatophagoides farinae,

Lepidoglyphus destructor y Blomia tropicalis.

Mdactylon, Dactylis glomerata, Festuca pratensis, Lolium perenne,

Phleum pratense, Poa pratensis 'y Secale cereale.

Arboles . s
Olea europaea, Cupressus arizonica y Platanus acerifolia.
m vulgaris, Chenopodium album, Parietaria judaica,

Plantago lanceolata y Salsola kali.

A

i";lﬁlzgt?: sf'g ::)g:::fm entes) Mezcla de Dermatophagoides, Dermatophagoides + Blomia, Gramineas espontaneas
(Dactylis, Festuca, Lolium, Phleum, Poa), Gramineas espontaneas + Secale, Gramineas
espontaneas + Olea, Gramineas espontaneas + Parietaria, Gramineas espontaneas +
Parietaria + Olea, Gramineas espontdneas + C. arizonica.



