
Für eine vollständige Auflistungen der Kontraindikationen, Warnhinweise und Nebenwirkungen siehe die Fachinformation. 

Nucala 100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslösung,
Nucala 100 mg Injektionslösung im Fertigpen/ 
Nucala 100 mg Injektionslösung in einer Fertigspritze
Wirkstoff: 100 mg Mepolizumab Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche enthält 100 mg Mepolizumab. Nach der 
Rekonstitution enthält jeder ml Lösung 100 mg Mepolizumab. Die sonstigen Bestandteile sind Saccharose, Dinatriumhy-
drogenphosphat-Heptahydrat und Polysorbat 80. Jeder 1-ml-Fertigpen/jede 1-ml-Fertigspritze enthält 100 mg Mepo-
lizumab. Weitere sonstige Bestandteile von Fertigpen und Fertigspritze sind Citronensäure-Monohydrat, Natriumedetat 
(Ph.Eur.) und Wasser für Injektionszwecke. 

Anwendungsgebiete: Nucala (100 mg Pulver zu Herstellung einer Injektionslösung) ist angezeigt als Zusatzbehandlung 
bei schwerem refraktärem eosinophilem Asthma bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahre (siehe Ab-
schnitt 5.1 der Fachinformation) oder als Nucala (100 mg Injektionslösung im Fertigpen/Fertigspritze) für Erwachsene 
und Jugendliche ab 12 Jahren. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 
6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen: Sehr häufig: Kopfschmerzen. Häufig: Infektion der unteren 
Atemwege, Harnwegsinfektion, Pharyngitis, Nasale Kongestion, Schmerzen im Oberbauch, Ekzem, Rückenschmerzen, 
Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle, Fieber, Überempfindlichkeitsreaktionen (systemisch allergisch; Systemische 
Reaktionen einschließlich Überempfindlichkeit wurden mit einer vergleichbaren Gesamthäufigkeit wie unter Placebo 
berichtet. Zu Beispielen für berichtete assoziierte Manifestationen und einer Beschreibung der Zeit bis zum Auftreten 

siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation), Verabreichungsbedingte Reaktionen (systemisch nicht allergisch; Im Zusam-
menhang mit Berichten über systemische, nicht allergische, verabreichungsbedingte Reaktionen waren die häufigsten 
Manifestationen Hautausschlag, Hitzegefühl und Myalgie. Diese Manifestationen wurden unregelmäßig und von < 1 % 
der Patienten berichtet, die Mepolizumab 100 mg subkutan erhielten). Selten: schwere allergische Reaktionen (Anaphy-
laxie) Warnhinweise: Um die Rückverfolgbarkeit von biologischen Arzneimitteln zu verbessern, sollten der Handelsname 
und die Chargenbezeichnung des verabreichten Arzneimittels in der Patientenakte eingetragen sein. Nucala darf nicht 
zur Behandlung von akuten Asthma-Exazerbationen eingesetzt werden. Verschreibungspflichtig. Stand: August 2020. 
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700 München. de.gsk.com

Weitere Informationen über das Arzneimittel: Dosierung und Art der Anwendung: Nucala sollte von Ärzten mit Erfahrung in 
der Diagnose und Behandlung von schwerem refraktärem eosinophilem Asthma verschrieben werden. Die empfohlene 
Dosis von Mepolizumab beträgt 100 mg (Injektionslösung im Fertigpen/Fertigspritze und Pulver zur Herstellung einer 
Injektionslösung) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren und 40 mg (Pulver zur Herstellung einer Injektions-
lösung) bei Kindern  im Alter von 6 bis 11 Jahren, jeweils subkutan verabreicht einmal alle 4 Wochen. Die Fertigspritze/ 
der Fertigpen ist nicht für die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren vorgesehen. Nucala ist für die Langzeitbehandlung 
bestimmt. Die Notwendigkeit einer Fortsetzung der Therapie sollte mindestens einmal jährlich, auf Basis der ärztlichen 
Beurteilung des Schweregrades und des Ausmaßes der Exazerbationskontrolle der Erkrankung des Patienten überprüft 
werden. Weitere Warnhinweise laut Fachinformation: Während der Behandlung kann es zu Asthma bedingten Neben-
wirkungen oder Exazerbationen kommen. Die Patienten sollten angewiesen werden, ärztlichen Rat einzuholen, wenn 
das Asthma nach Behandlungsbeginn unkontrolliert verbleibt oder sich verschlimmert. Nach Beginn der Therapie mit 

Nucala wird ein abruptes Absetzen von Kortikosteroiden nicht empfohlen. Falls erforderlich, sollte eine Reduktion der 
Kortikosteroiddosen unter ärztlicher Kontrolle und stufenweise erfolgen. Nach der Verabreichung von Nucala traten akute 
und verzögerte systemische Reaktionen, einschließlich Überempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie, Urtikaria, 
Angioödem, Hautausschlag, Bronchospasmus, Hypotonie) auf. Diese Reaktionen treten im Allgemeinen innerhalb von 
Stunden nach der Verabreichung auf, sind in einigen Fällen jedoch auch verzögert (d. h. typischerweise innerhalb von 
einigen Tagen). Diese Reaktionen können erstmalig auch nach langfristiger Anwendung auftreten (siehe Abschnitt 4.8 
der Fachinformation). Eosinophile können in die Immunantwort auf manche Helmintheninfektionen involviert sein. Pa-
tienten mit bestehenden Helmintheninfektionen sollten vor Therapiebeginn behandelt werden. Wenn Patienten während 
der Behandlung mit Nucala eine Infektion erleiden und nicht auf eine antihelminthische Behandlung ansprechen, ist ein 
vorübergehendes Absetzen der Therapie in Erwägung zu ziehen. Weitere Informationen siehe Fachinformation. Neben-
wirkungsmeldungen richten Sie bitte ggf. an die GSK-Hotline: 0800-1223355.

References. 1. Taillé C, Chanez P, Devouassoux G et al. Eur Respir J 2020; in press  
(https://doi.org/10.1183/13993003.02345-2019). 2. Nucala Fachinformation,  
Stand August 2020.

©2020 GlaxoSmithKline Unternehmensgruppe.  
Nucala ist eine eingetragene Marke der  
GlaxoSmithKline Unternehmensgruppe.

Nucala ist angezeigt als Zusatzbehandlung bei schwerem refraktärem eosinophilem Asthma bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahren.  
Die empfohlene Nucala-Dosis beträgt 100 mg s.c. einmal alle 4 Wochen bei Erwachsenen und Jugendlichen ab dem Alter von 12 Jahren, verfügbar als Pen, Fertigspritze oder Lyophilisat.2  
Die zugelassene Nucala-Dosis für Kinder von 6–11 Jahren ist 40 mg s.c., unabhängig vom Körpergewicht, und ist als Lyophilisat verfügbar.2                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                         s.c. = subkutan
*  Es handelt sich um eine unverblindete Beobachtungsstudie mit 146 Patienten im Rahmen des französischen vorläufigen Zulassungsprogramms (ATU). Die folgenden Einschränkungen sind bei der Interpretation der Ergebnisse wichtig: Retrospek tive Datenerhebung, Fehlen eines Vergleichsarms und Unterschiede in Datener-

hebungsstudien gegenüber randomisierten kontrollierten Studien. Die Daten entsprechen möglicherweise nicht der gesamten Asthmapopulation. Die Ergebnisse sind deskriptiv. 

Mehr Informationen unter 
www.nucala.deDas ist ein echter Patient mit  

schwerem eosinophilen Asthma.

Real-Life Ergebnisse.
Real-World Evidenz. 1*

Zeit für Nucala.
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Nucala: Wirkungsvolle Reduktion der  Exazerbationen  
bei allen gezeigten Eosinophilenspiegeln1
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Nucala: Langanhaltende Reduktion der OCS-Dosis

OCS = orales Kortikosteroid

1. Khurana S et al; Clin Ther; 2019; 41:2041-2056.

COSMEX (STUDIE ÜBER 4,8 JAHRE)1

88%
REDUKTION DER OCS-DOSIS GEGENÜBER 
BASELINE NACH 2,5 JAHREN1

NUCALA (n=20); 11,3 mg/Tag (Baseline) 
vs. 1,3 mg/Tag (Woche 128). 
Die Ergebnisse sind deskriptiv.
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Nucala: Normalisierung der Eosinophilen

Reduktion der Eosinophilenzahl im Blut 
auf normale Werte1–3

Eosinophile können wichtig für die 
Gesundheit sein:

• bei der Regulierung des Immunsystems4

• bei der Muskelregeneration nach 
Verletzungen5

• bei der Glukosehomöostase6

• bei der Körperfetthomöostase6

• bei der Insulinempfindlichkeit7

• bei der Leberzellenregeneration8

• bei der Wundheilung9

• beim Fortpflanzungssystem4

1. Lugogo N et al. Clin Ther 2016; 38:2058–2070. 
2. Hartl S et al. Eur Respir J 2020; pii: 1901874. doi: 10.1183/13993003.01874-2019 [Epub ahead of print]. 
3. Yancey SW et al. J Allergy Clin Immunol 2017; 140:1509–1518. 
4. Marichal T et al. Front Med 2017; 4:101. 
5. Heredia JE et al. Cell 2013; 153:376–388. 
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UNTER DEM  
NORMALWERT NORMAL*2

BALANCIERTE REDUKTION BEI MIT NUCALA BEHANDELTEN PATIENTEN**1

* Der Normalbereich basiert auf Werten des 5. bis 95. Perzentils aus der allgemeinen Population5

** Geometrischer Mittelwert aus der COSMOS-Studie (n = 590; SA-Logs 0,934). Dies ist eine 52-wöchige  
Open-Label-Extensionsstudie bei Patienten, die Nucala oder Placebo in MENSA oder SIRIUS erhalten haben

6. Wu D et al. Science 2011; 332:243–247. 
7. Zhu L et al. PloS One 2013; 8:e67613. 
8. Goh YP et al. PNAS 2013;110:9914–9919. 
9. Lee JJ et al. Clin Exp Allergy 2010; 40:563–575. 
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Besuchen Sie uns auf dem neuen Eos Science Portal
Zu finden auf www.pneumowissen.de 

Immer wieder neue, wissenschaftlich  
spannende Inhalte:

• Hintergrundwissen:  
Biologie von Eosinophilen

• Für die Praxis/Klinik:  
Relevante Kurzinfos von Experten

• Fortbildungen:  
Webinare & Experteninterviews

P
M

-D
E

-M
P

L-
P

P
T-

2
0

0
0

2
3

   
1

1
.2

0
2

0



Nucala: Sicherheitsinformationen

Auswahl klinisch relevanter Sicherheitsinformationen zu Nucala:

– Kontraindikationen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 der Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile.

– Warnhinweise: Um die Rückverfolgbarkeit von biologischen Arzneimitteln zu verbessern, sollten der Handelsname und die Chargenbezeichnung des  
verabreichten Arzneimittels klar erkennbar in der Patientenakte eingetragen werden. Nicht zur Behandlung von akuten Asthma-Exazerbationen.  
Akute und verzögerte systemische Reaktionen, einschließlich Überempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie, Urtikaria, Angioödem, Hautausschlag,  
Broncho spasmus, Hypotonie) können auftreten.

– Nebenwirkungen: u.a. Kopfschmerzen, lokale Reaktionen an der Injektionsstelle, Überempfindlichkeitsreaktionen (systemisch allergisch)

Für eine vollständige Auflistung der Kontraindikationen, Warnhinweise und Nebenwirkungen siehe die Fachinformation.

Nucala 100 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslösung, Nucala 100 mg Injektionslösung im Fertigpen/Nucala 100 mg Injektionslösung in einer Fertigspritze
Wirkstoff: 100 mg Mepolizumab Zusammensetzung: Jede Durchstechflasche enthält 100 mg Mepolizumab. Nach der Rekonstitution enthält jeder ml Lösung 100 mg Mepolizumab. Die sonstigen Bestandteile sind Saccharose, Dinatriumhydrogenphosphat-Heptahydrat und Polysorbat 80. Jeder 
1-ml-Fertigpen/jede 1-ml-Fertigspritze enthält 100 mg Mepolizumab. Weitere sonstige Bestandteile von Fertigpen und Fertigspritze sind Citronensäure-Monohydrat, Natriumedetat (Ph.Eur.) und Wasser für Injektionszwecke. 

Anwendungsgebiete: Nucala (100 mg Pulver zu Herstellung einer Injektionslösung) ist angezeigt als Zusatzbehandlung bei schwerem refraktärem eosinophilem Asthma bei Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab 6 Jahre (siehe Abschnitt 5.1 der Fachinformation) oder als Nucala (100 mg 
Injektionslösung im Fertigpen/Fertigspritze) für Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren. Gegenanzeigen: Überempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen: Sehr häufig: Kopfschmerzen. Häufig: Infektion der 
unteren Atemwege, Harnwegsinfektion, Pharyngitis, Nasale Kongestion, Schmerzen im Oberbauch, Ekzem, Rückenschmerzen, Lokale Reaktionen an der Injektionsstelle, Fieber, Überempfindlichkeitsreaktionen (systemisch allergisch; Systemische Reaktionen einschließlich Überempfindlichkeit wurden 
mit einer vergleichbaren Gesamthäufigkeit wie unter Placebo berichtet. Zu Beispielen für berichtete assoziierte Manifestationen und einer Beschreibung der Zeit bis zum Auftreten siehe Abschnitt 4.4 der Fachinformation), Verabreichungsbedingte Reaktionen (systemisch nicht allergisch; Im Zusam-
menhang mit Berichten über systemische, nicht allergische, verabreichungsbedingte Reaktionen waren die häufigsten Manifestationen Hautausschlag, Hitzegefühl und Myalgie. Diese Manifestationen wurden unregelmäßig und von < 1 % der Patienten berichtet, die Mepolizumab 100 mg subkutan 
erhielten). Selten: schwere allergische Reaktionen (Anaphylaxie) Warnhinweise: Um die Rückverfolgbarkeit von biologischen Arzneimitteln zu verbessern, sollten der Handelsname und die Chargenbezeichnung des verabreichten Arzneimittels in der Patientenakte eingetragen sein. Nucala darf nicht 
zur Behandlung von akuten Asthma-Exazerbationen eingesetzt werden. Verschreibungspflichtig. Stand: August 2020. GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG, 80700 München. de.gsk.com

Weitere Informationen über das Arzneimittel: Dosierung und Art der Anwendung: Nucala sollte von Ärzten mit Erfahrung in der Diagnose und Behandlung von schwerem refraktärem eosinophilem Asthma verschrieben werden. Die empfohlene Dosis von Mepolizumab beträgt 100 mg (In-
jektionslösung im Fertigpen/Fertigspritze und Pulver zur Herstellung einer Injektionslösung) bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren und 40 mg (Pulver zur Herstellung einer Injektionslösung) bei Kindern  im Alter von 6 bis 11 Jahren, jeweils subkutan verabreicht einmal alle 4 Wochen. Die 
Fertigspritze/ der Fertigpen ist nicht für die Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren vorgesehen. Nucala ist für die Langzeitbehandlung bestimmt. Die Notwendigkeit einer Fortsetzung der Therapie sollte mindestens einmal jährlich, auf Basis der ärztlichen Beurteilung des Schweregrades und des 
Ausmaßes der Exazerbationskontrolle der Erkrankung des Patienten überprüft werden. Weitere Warnhinweise laut Fachinformation: Während der Behandlung kann es zu Asthma bedingten Nebenwirkungen oder Exazerbationen kommen. Die Patienten sollten angewiesen werden, ärztlichen Rat 
einzuholen, wenn das Asthma nach Behandlungsbeginn unk ontrolliert verbleibt oder sich verschlimmert. Nach Beginn der Therapie mit Nucala wird ein abruptes Absetzen von Kortikosteroiden nicht empfohlen. Falls erforderlich, sollte eine Reduktion der Kortikosteroiddosen unter ärztlicher Kontrolle 
und stufenweise erfolgen. Nach der Verabreichung von Nucala traten akute und verzögerte systemische Reaktionen, einschließlich Überempfindlichkeitsreaktionen (z. B. Anaphylaxie, Urtikaria, Angioödem, Hautausschlag, Bronchospasmus, Hypotonie) auf. Diese Reaktionen treten im Allgemeinen 
innerhalb von Stunden nach der Verabreichung auf, sind in einigen Fällen jedoch auch verzögert (d. h. typischerweise innerhalb von einigen Tagen). Diese Reaktionen können erstmalig auch nach langfristiger Anwendung auftreten (siehe Abschnitt 4.8 der Fachinformation). Eosinophile können in die 
Immunantwort auf manche Helmintheninfektionen involviert sein. Patienten mit bestehenden Helmintheninfektionen sollten vor Therapiebeginn behandelt werden. Wenn Patienten während der Behandlung mit Nucala eine Infektion erleiden und nicht auf eine antihelminthische Behandlung ansprechen, 
ist ein vorübergehendes Absetzen der Therapie in Erwägung zu ziehen. Weitere Informationen siehe Fachinformation. Nebenwirkungsmeldungen richten Sie bitte ggf. an die GSK-Hotline: 0800-1223355.

©2020 GlaxoSmithKline Unternehmensgruppe. 

Nucala ist eine eingetragene Marke der GlaxoSmithKline Unternehmensgruppe.
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