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Gresspollenallerig
- envanlig sykdom

Antfall personer med allergi rundf omkring i verden er allerede omfatfende.
I dag har ca. hver fjerde personiNorge en eller annen form for allergi.
Av disse regner man med af nesten halvparten er allergisk overfor
gresspollen.” Nedenfor vises en pollenkalender som viser nér man kan
forvente pollen fra de ulike traer og planter.?
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Data: NAAF. Gjennomsnitisdatoer over de siste sesongene. Tidspunkt og varighet for de ulike spredningsperiodene kan variere betydelig
fra & fil&r, avhengig av veerutviklingen
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Normalf skalkroppens immunsystem beskytte oss motinfeksjoner og
sykdommer, men hos allergikere gér det ogsé fil motangrep mot stoffer som
feks. gress, bjerk, husstevmidd, pelsdyr og forskjellige typer mat. P& den
mdten kan man siaf allergi er en ulogisk overreaksjon fraimmunsystemet mot

stoffersomvanligvis er helt ufarlige for oss. Vanlige symptomer péallergier at

nesenrenner eller blir feft, detkler og man nyser. @ynene renner og kler og det
er heller ikke uvanlig at man kler i halsen. Den allergiske reaksjonenfraeyne,
nese ogsvelg, somutleses av pollen, kalles haysnue eller allergisk rhinitt.!

For mange betyr dette redusert livskvalitet i form av darligere sevn og
begrensningerisosiale akfiviteter (spesielt utendersaktiviteter). Om
allergien ikke behandles, kan reaksjonene forverres, og filog med fore til
astma. I dag finnes detf tre méter & behandle allergi p&:

e Unngé& det man er allergisk overfor.

» Sympftomatiske legemidler som f.eks. anfihistaminer, nesespray
o0g oyedrdper.

e Allergivaksinasjon.

De to forste alternatfivene kan redusere de allergiske sympfomene, mens
allergivaksinasjon er den enestfe behandling som pdvirker selve &rsaken
filallergien - i fillegg filat den reduserer symptomene. Allergivaksinasjon
errelevant ndr def ikke er mulig &unngd det som utleser allergien (som
f.eks pollen), og hvor symptomatisk behandling ikke gir den tilstrekkelige
effekt og/eller uenskede bivirkninger.”



Hvaer
allergivaksinasjon?

Prinsippet med allergivaksinasjon er at man i smé& mengder filferer
kroppen det allergen som man er allergisk mot, og pd&den mdaten
hjelper kroppen med & bygge opp en foleranse overfor def aktuelle allergen.
Den okte foleransen forer fil faerre symptomer og mindre behov for symp-
fomlindrene medikamenter. GRAZAX® kan brukes av pasienter fra 5-65 ar.**

Infernasjonale behandlingsretningslinjer forimmunterapi mot allergi viser
filen behandlingsperiode pa 3 &r for & oppné sykdomsmodifikasjon.

Def ervikfig & felge disse refningslinjene for & oppnd best mulig effekt med
fanke pé&langvarig symptomlindring etter avsluttet behandling.®”

Hva er
GRAZAX®?

GRAZAX® er den forste allergivaksinasjon i fablettform og har veert
filgjengelig i fablettform siden 2006. Allergen immunterapi som det ogsé
kalles, har fidligere kun veert filgjengelig som injeksjoner.

GRAZAX® skalman fa hjemme. Innholdet er standardisert allergen-
ekstrakt av gresspollen og eker gradvis immunsystemefts foleranse

overfor gresspollen.®



Hvordan far man
GRAZAX®?

GRAZAX® skal tas én gang om dagen.

Detvil g& 2-4 mé&neder for man kan sinoe om effekten avbehandlingen.

Det ervikfig at fableften fas hver dag - hele dretf, og selv om allergi-
sympftomene reduseres eller forsvinner, skal man ikke ta pause eller
avslutte behandlingen. Anbefalt behandlingstid er tre &r.°

Om pasienfen glemmer & ta fableften, kan den fas senere samme dag.
Pasienten skalikke ta dobbel dose for & kompensere for en glemt tablett,
men fortsette som vanligmed én tablett per dag.

Fingrene skalvaere torre n&r man tar tabletten ut av pakningen og det
erviktig at denlegges under fungen. Tabletten opplesesilepet av fa
sekunder. Pasienten borunngd@ & svelge det 1. minuttef etter inntak av
fabletten og unngé & spise og drikke i 5 minutter efterinntak.

Det ervikfig at den ferste fabletten tas hos legen. Dette er for & sikre af
fabletten tas korrekt samt mulighet for & diskutere eventuelle
bivirkninger medlegen.®

HUSK AT
TABLETTEN SKAL

PLASSERES UNDER
TUNGEN
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Eventuelle
bivirkninger

Den vanligste reaksjonen ved behandling med GRAZAX® er klee i munnen
- enprikkende fornemmelse, offe under tungen, som kommer raskt efter
innfak av tabletten. Normalf varer det franoen minutter filnoen timer.

For de fleste g@r defte overilepet av en uke.®

Andre mulige bivirkninger er kloe i erene, nysing, halsirritasjon, hevelse i
munnen (oftestunder tungen), magesmerter, oppkast oglokalhevelse
avleppene. Disse bivirkninger er offe kortvarige, milde filmoderate, og
oppfreroftestiden ferste behandlingsuken. Hvis man opplever alvorligere
bivirkninger, for eksempel pusteproblem eller problemer med & svelge,
utslett, stemmeforandring, svimmelhet eller fér en felelse av at halsen blir
Tykk, skallege konfaktes umiddelbart.”

Hvis man har astma og sympftomene forverres ved behandling med
GRAZAX®, skalogsélegen kontakfes.I begge filfeller skalman opphere
med & tatableften inntillegen beslutter noe annet.

Skulle bivirkningene bliverre med fiden, ber man kontakte lege for &
diskutere om bivirkningene skal behandles med sympftomatiske lege-
midler, som for eksempel antihistamin.“>

Legens anvisninger
er viktige

For &redusere haysnuesymptomer gjennom behandlingsforlepet og for &
féenlangvarig effekt efter avsluttet behandling, er def vikfig d huske & fa
fabletten hver dagifre dr, ogsé@ de dager hvor det ikke er noen symptomer.
For & oppnd det beste mulige resultat av behandlingen, er det viktig & felge
legens anvisninger naye.®

PASIENTTIPS:
IKKE TORK
KLARNEUTENDORS

MIDT PA DAGEN.

POLLEN-
KORNENE
FESTERSEGLETT
TILTOYET.
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Hyppige stilte
sporsmal®

0 Hvorfor anbefales det at den forste tablett tas hoslegen?
Det ervikfig at den ferste tablett fas hos legen for & forsikre seg
om af den tas korrekt. Her fér man ogsé& en mulighet fil & diskutere
eventuelle bivirkninger og mulig behandling av disse dersom det
ernedvendig.

9 Hva er de vanligste bivirkningene?
Denvanligste reaksjonen ved behandling med GRAZAX® er kloe i
munnen. Dette oppstariforbindelse med at tabletten plasseres
under fungen, men det gér som regel over efter noen minutter eller
fimer. Etter en ukes behandling, er denne reaksjonen borte hos de
aller fleste. Andre mulig bivirkninger er kloe i orene, nysing, halsir-
rifasjon og hevelse i munnen. Pdsamme méte som munnklee, er
dette eksempel pd& allergiske reaksjoner somide aller fleste tilfeller
bare forekommer ienkort periode i starten av behandlingen.

e Hvis pasiententidligere har reagert voldsomt pa allergi-
vaksinasjon mot gresspollen, kan pasienten behandles
med GRAZAX®?
Hvis pasienten fidligere har reagert voldsomt p& allergivaksinas-
jon mot gresspollen med injeksjon, kan det veere en okeft risiko for
filsvarende reaksjoner ved behandling med GRAZAX®. | sé& fall ber
legen foreta en neye vurdering innen behandlingen startes.

o Hva skal man gjore hvis man far flere astmaanfall enntidligere?

Hvis man har astma og symptomene forverres ved behandling med
GRAZAX?, skal man kontakte lege som vil vurdere om behandlingen
bor avbrytes. Det er viktig at pasienten far sin astmamedisin som
anvistavlegen.

Hva skal pasienten gjore hvis han glemmer ata tabletten?
Hvis pasienten glemmer & fa fabletten, kan den tas senere samme
dag. Defskalikke tas dobbel dose for & kompensere for en glemt
fablett. Neste dag fas tableften som vanlig.

Skal pasienten ta en pause i behandlingen om sommeren?
Nei, pasienten skal fortsefte behandlingen som vanlig gjennom
gresspollensesongen.

Skal pasienten fortsette med sine symptomlindrende
medisiner om sommeren/gjennom pollensesongen?
Dersom pasienten har behov for symptfomlindrende medisiner ber
han fortseftfe med disse.

Pasienten har astma. Skal pasienten fortsette med sine
astmamedisiner?

Ja, pasienten skal fortsefte astmabehandlingen slik somlegen
har ordinert.
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GRAZAX® refunderes effer
blareseptforskriftens §2

Refusjonsberettiget bruk:
Behandling av gresspollenindusert rhinitt og konjunkfivitt hos barn
> 5 &rog voksne medklinisk relevante symptomer.

Vilkar (206). Refusjon ytes kun nar foelgende vilkar er oppfylt:

1. Pasienten har hatt moderat fil alvorlig sesongavhengig gress-
pollenindusert rhinitt eller konjunkfivitt i minst fo dr.

2. Optimal symptomatisk behandling gir ikke tilstrekkelig sykdoms-
kontroll eller kan ikke brukes av fungtveiende medisinske grunner.

3. Allergi er p&vist med positiv hudprikktest og/eller spesifikk IgE test
for gresspollen.

4. Ved oppstart skalinjisert gresspollen velges fremfor GRAZAX® hvis
pasienfen samfidig férinjeksjon med andre allergenekstrakfer.

Refusjonskoder:
ICPC ICD
Kode Sykdomsomrade Vilkdr Kode = Sykdomsomrade @ Vilkar

F71 Allergisk 206 H10.1 | Allergisk 206
konjunkitivitt (akutt afopisk)
konjunktivitt
R97 Allergisk 206 J30 Vasomotorisk og 206
rhinitt allergisk rhinitt

Referanser: 1. Astma og dllergiforbundet, Pollenallergi, lest 17.02.2025, hittps://www.naaf.no/allergi/pollenallergi
2. Astma og allergiforbundet, Pollenvarselet, lest 17.02.2025, https://www.naaf.no/allergi/pollenallergi/pollenkal-
ender 3. Astma- og allergiforbundet, Behandling av pollenallergi, lest 17.02.2025
https://www.naaf.no/allergi/pollenallergi/behandling,-av,-pollenallergi 4. Astma og allergiforbundet, aller-
givaksinasjon, lest 17.02.2025 https://www.naaf.no/allergi/allergivaksinasjon 5. SPC Grazax 07.02.2025 6.
Helsebiblioteket, Praktisk veileder i allergen immunterapi, lest 17.02.25 https://www.helsebiblioteket.no/innhold/

retningslinjer/allergi/praktisk, -veileder-i, -allergen, -immunterapi/praktisk,-gjennomforing, -av, -sublingual, -immun-

terapilest 17.02.20257. Roberts G., Pfaar O., Akdis C.A. et al. EAACI Guidelines on Allergen Immunotherapy: Allergic
rhinoconjunctivitis, Allergy 2018; 73:765-798
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GRAZAX® Sublingvalt lyofilisat. Standardisert allergenekstrakt av gresspollen fra timotei (Phleum prafense)
75.000 SQ-T. Indikasjon: Sykdomsmodifiserende behandling av gresspollenindusert rhinitt og konjunktivitt hos
voksne og barn fra fem ér med kliniske relevante symptomer som er diagnostisert med en positiv hudprikktest
og/eller spesifikk IgE-test for gresspollen. Dosering: Voksne og barn =5 dr: Et sublingvalt lyofilisat om dagen. Det
sublingvale lyofilisatet plasseres under tungen, der den vil gé i opplesning. Det finnes ingen Klinisk erfaring med
immunbehandling med Grazax hos barn <5 &r og eldre 265 dr. Behandling med Grazax ber kun initieres av leger
med erfaring i behandling av allergiske sykdommer og som kan behandle allergiske reaksjoner. Ved behandling av
barn, md legene ha erfaring med & behandle allergisykdommer hos barn. For at pasient og lege skal kunne drefte
eventuelle bivirkninger og mulige tiltak, er det anbefalt af det ferste sublingvale lyofilisatet tas under tilsyn av lege
(20-30 minutter). Klinisk effekt i gresspollensesongen oppnds dersom behandling innledes minst 4 maneder fer
forventet start av gresspollensesongen og fortsettes gjennom sesongen. Hvis behandling innledes 2-3 mdneder
for sesongen kan noe effekt oppnds. Hvis ingen relevant forbedring observeres under ferste pollensesong, er det
ingen indikasjon for fortsatt behandling. For langtidseffekt og sykdomsmodifiserende effekt, anbefales det & fortsette
daglig behandling i 3 etferfelgende dr. Kontraindikasjoner: Overfelsomhet for et eller flere av hjelpestoffene.
Malignitet eller systemiske sykdommer som har pavirkning pd immunsystemet. Inflammatoriske tilstander i
munnhulen med alvorlige symptomer. Ukontrollert eller alvorlig astma (voksne: FEV1 < 70 %, barn: FEV1 < 80 % av
den ansléfte verdi efter tilfredsstillende farmakologisk behandling). Advarsel og forsiktighetsregler: Alvoriige
systemiske allergiske reaksjoner: Det er rapportert om alvorlige anafylakfiske reaksjoner, i noen filfeller ved doser
etter oppstartsdosen. Medisinsk overvdkning ved behandlingsstart er et viktig sikkerhetstilttak. Hvis det oppstar
alvorlige systemiske reaksjoner som angi-oedem, problemer med & svelge, pustebesveer, forandring i stemmen,
hypotensjon eller folelse av at halsen er tykk mélege kontaktes umiddelbart. I slike filfeller ber behandlingen opphere
permanent eller inntil annet tilrddes av lege. Hvis pasienter med astma opplever symptomer og tegn som indikerer
at astmasykdommen forverres, ber behandlingen avsluttes og lege kontaktes umiddelbart for & evaluere den
videre behandling. Behandling av pasienter som tidligere har hatt en systemisk reaksjon ved subkutan immunterapi
med gresspollen skal vurderes neye da de kan ha en ekt risiko for & f& en systemisk reaksjon med Grazax. Alvorlige
anafylaktiske reaksjoner kan behandles med adrenalin. Vurder om pasienten vil kunne folerere adrenalin i filfelle
en alvorlig systemisk allergisk reaksjon skulle oppstd. Pasienter med hjertesykdom kan ha okt risiko i filfelle
alvorlige systemiske allergiske reaksjoner. Lokale allergiske reaksjoner: Ved behandling eksponeres pasienten for
allergenet som forarsaker de allergiske symptomene. Primeert milde til moderate lokale allergiske reaksjoner under
behandlingsperioden kan derfor forventes. Bruk av antiallergiske legemidler (f.eks. antihistaminer) ber vurderes
ved signifikante lokale bivirkninger. Orale tilstander: Ved kirurgisk inngrep i munnhulen, inkludert tannekstraksjon og
felling av melketann hos barn, ber behandling med Grazax opphere i 7 dager for at munnhulen skalleges. Astma: Er
en kjent risikofaktor for alvorlige systemiske allergiske reaksjoner. Pasienter med astma md informeres om behovet
for & oppseke medisinsk hjelp umiddelbart dersom deres astma plutselig forverres. Hos pasienter med astma som
opplever en akutt luftveisinfeksjon, ber igangsettelse av behandling utsettes tilinfeksjonen er lest. Eosinofil esofagitt:
Hos pasienter med alvorlige eller varige gastroesofageale symptomer, ber seponering vurderes. Interaksjoner:
Samtidig behandling med symptomlindrende anti-allergiske legemidler kan eke pasientens toleransenivd for
immunterapi. Detforeligger begrensede data vedrerende sikkerhet ved samtidigimmunterapi med andre allergener
under behandling med Grazax. Graviditet og amming: Det finnes ingen Klinisk erfaring hos gravide eller ammende
kvinner. Behandling med Grazax ber ikke innledes under graviditet. Det antas at spedbarn som ammes ikke blir
pdvirket. Bivirkninger: Milde til moderate lokale allergiske reaksjoner kan forekomme tidlig i behandlingen, men
disse har tendens til & avta spontant innen 1-7 dager. Hyppigst rapportert er oral pruritus, halsirritasjon og edem
i munnen. | fleste filfeller starter reaksjonen innen 5 minutter etter inntak, og avtar etter minutter til timer. Mer
alvorlige lokale eller systemiske allergiske reaksjoner kan forekomme. Sveert vanlige: Pruritus i eret, halsirritasjon,
oral pruritus, edem i munnen. Vanlige: Pruritus i eyet, konjunktivitt, hovne eyne, nysing, hoste, terr hals, dyspné,
orofaryngeale smerter, faryngealt edem, rhinoré, tetthetsfolelse i svelget, pruritus i nesen, hovne lepper, oralt
ubehag, oral parestesi, stomatitt, dysfagi, magesmerte, diaré, dyspepsi, kvalme, oppkast, oralt slimhinneerytem,
sdr i munnen, smerte i munnen, pruritus pd lepper, pruritus, urtikaria, utslett, kronisk utmattelse, ubehag i brystet.
Bivirkningsprofilen hos pediatriske pasienter tilsvarer generelt det som er sett hos voksne, men irritasjon i eyet,
smerteioeret, hovne erer, erytemisvelget og blemmer i munnslimhinnen sees med heyere frekvens; Vanlige: irritasjon
i oyet, smerte i oret, erytem i svelget, blemmer i munnslimhinnen. Bivirkningenes alvorlighet var primaert milde til
moderate. Anfiallergiske legemidler ber vurderes ved signifikante bivirkninger.

Reseptgruppe: C Pakninger og priser: 30 sublingvale lyofilisater (Vnr 02 54 25) 1171,80kr;

100 sublingvale lyofilisater (Vnr 02 57 36) 3821,40kr.

Refusjonsberettiget bruk: Behandling av gresspollenindusert rhinitt og konjunkfivitt hos barn > 5 ar og voksne
med Klinisk relevante symptomer. Refusjonskoder: ICPC: F71 Allergisk konjunktivitt, R97 Allergisk rhinitt. 1CD:
H10.1 Allergisk (akutt atopisk) konjunkfivitt, J30 Vasomotorisk og allergisk rhinitt. Vilkér: 206: Refusjon ytes kun nér
felgende vilkdr er oppfylt: - Pasienten har hatt moderat til alvorlig sesongavhengig gresspollenindusert rhinitt eller
konjunktivitt i minst to &r. - Optimal symptomatisk behandling gir ikke tilstrekkelig sykdomskontroll eller kan ikke
brukes av tungtveiende medisinske grunner. - Allergi er pavist med positiv hudprikktest og/eller spesifikk IgE test for
gresspollen. - Ved oppstart skalinjisert gresspollen velges fremfor sublingvale formuleringer hvis pasienten samtidig
fér injeksjon med andre allergenekstrakter.

Innehaver av markedsferingstillatelsen: ALK-Abellé A/S, Boge Allé 6-8, 2970 Hersholm, Danmark.

Basert pd SPC godkjent av DMP 07.02.2025

3 \L I( ALK, LENSMANNSLIA 4, 1386 ASKER, TEL 99 44 60 40O, INFONO@ALK.NET

20°5202/¢949/900007Z-X79-ON



