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Betaferon (interferonum beta-1b)
Prehled pro pripravek Betaferon a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Betaferon a k cemu se pouziva?

Betaferon je 1é¢ivy ptipravek, ktery se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientl s roztrousenou sklerézou.
Roztroudena skleréza je onemocnéni, pfi némz zanét poskozuje ochrannou vrstvu kolem nervi
(demyelinizace) i nervy samotné. Pfipravek Betaferon se pouziva u pacientl:

e U nichz se poprvé objevily klinické pfiznaky roztrousené sklerdzy a tyto pfiznaky jsou natolik
zavazné, ze je nutna lécba injekénimi kortikosteroidy (protizanétlivymi 1é¢ivymi pripravky).
Betaferon se pouziva u pacientl, u nichZ existuje vysoké riziko rozvoje roztrousené sklerézy. Pred
pouzitim pFipravku Betaferon je nutné, aby lékafi vyloudili dalsi pFiciny ptiznakQ;

e s tzv. relabujici-remitujici roztrouenou sklerézou, pfi niz se u pacientl stiidaji obdobi zachvatd
(relapsy) s obdobimi bez pfiznakl (remise), konkrétné u pacientd, u nich? b&hem poslednich dvou
let do$lo k nejméné dvé&ma relapstim;

e se sekundarné progresivni roztrousenou sklerézou (dalsi forma roztrousené sklerdzy, ktera
nasleduje po relabujici-remitujici fazi) v obdobi, kdy je onemocnéni aktivni.

PFipravek Betaferon obsahuje IéCivou latku interferon beta-1b.

Jak se pripravek Betaferon pouziva?

Vydej pripravku Betaferon je vazan na lékafsky predpis. L&Cbu by mél zahajit 1ékar, ktery ma
zkuSenosti s 1éCbou roztrousené sklerdzy.

Pripravek Betaferon je k dispozici ve formé prasku a rozpoustédla, jejichz smichanim vznikne roztok
obsahujici davku 250 mikrogramu. Pfipravek se podava injekéné pod kdzi.

Lécba by méla byt zahajena davkou 62,5 mikrograml (¢tvrtinova davka) podavanou obden a toto
mnozstvi by mélo byt postupné& b&hem 19 dni navysovano, dokud nebude dosazeno doporudené davky
250 mikrogram{ podavané obden. Po zaskoleni si pacienti mohou injekce ptipravku Betaferon
aplikovat sami. Pokud se stav pacienta nezlepsuje, |é¢ba pFipravkem Betaferon by méla byt ukoncena.

Vice informaci o pouzivani pFipravku Betaferon naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci Iékarnika.
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Jak pripravek Betaferon pisobi?

Lé&ivou latkou v pFipravku Betaferon je bilkovina interferon beta-1b ze skupiny interferond, které télo
dokaze vyrabét prirozené&, aby mu pomahaly bojovat proti virim a jinym Gto¢nikim. U roztrousené
sklerdzy imunitni systém (pfirozena obrana téla) selhava a Utoci na ¢asti centralniho nervového
systému (mozek, michu a opticky nerv [nerv, ktery vysila signdly z o¢i do mozku]), coz vyvolava zanét
zplsobujici poskozeni nervl a ochranné vrstvy okolo nich. PFesny mechanismus Gé&inku pfipravku
Betaferon u roztrousené sklerézy neni dosud zndm, nicméné zda se, zZe interferon beta-1b tlumi
aktivitu imunitniho systému a plsobi jako prevence relapsid roztrousené sklerdzy.

Jaké prinosy pripravku Betaferon byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Betaferon byl zkoumdn v priibé&hu dvou let u 338 pacientl s relaps-remitentni roztrousenou
sklerézou, ktefi byli schopni chodit sami bez pomoci. Byl porovnavan s placebem (neucinnym
ptipravkem). PFipravek Betaferon byl pfi snizovani po¢tu relaps( za rok U¢inné&jsi nez placebo: pacienti,
kterym byl podavan tento 1é¢ivy piipravek, vykazovali v priméru 0,84 relapsu za rok, zatimco u
pacientl uZivajicich placebo bylo zaznamenano 1,27 relapsu.

Pfipravek Betaferon byl dale zkouman u 1 657 pacientd se sekundarné progresivni roztrouenou
sklerézou, ktefi byli schopni chiize, v rdmci dvou studii, v nichZ byl srovnavan s placebem. V prvni z
téchto dvou studii bylo zji§t&no vyznamné oddaleni progrese invalidity (31% sniZeni rizika v disledku
podavani pripravku Betaferon) a oddaleni doby, kdy se pacienti stavaji zavislymi na invalidnim voziku
(0 39 %). Ve druhé studii nebylo zaznamenano Zzadné oddaleni progrese invalidity. V obou studiich
prokazal pfipravek Betaferon snizeni poctu klinickych relaps( (o 30 %).

PFipravek Betaferon byl rovnéz zkouman v ramci studie, které se ztcastnilo 487 pacientl s jedinou
demyelinizacni pfihodou, jimz byl po dobu dvou let podavan bud' Betaferon, nebo placebo. U pfipravku
Betaferon bylo prok&zano snizeni rizika rozvoje klinicky definované roztrousené sklerézy: roztrousena
skleréza se objevila u 28 % pacientl uZivajicich pripravek Betaferon ve srovnani se 45 % pacientd,
kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Betaferon?

Nejcastéjsimi nezadoucimi UcCinky pripravku Betaferon jsou pfiznaky podobné chripce (vCetné horecky,
mrazeni, bolesti kloubl, malatnosti, poceni, bolesti hlavy a bolesti svald) a reakce v misté& vpichu
injekce. Na zadatku 1éEby jsou nezadouci Ucinky ¢asté, ale v jejim prib&hu obvykle odezni.

P¥ipravek Betaferon se nesmi pouzivat u pacientl se zavaznou depresivni poruchou nebo s myslenkami
na sebevrazdu. Nesmi se dale pouZivat u pacientl s dekompenzovanym onemocnénim jater (kdy jsou
jatra poskozena a jiz nefunguji spravné).

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Betaferon je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Betaferon registrovan v EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Betaferon prevysuji jeho rizika
a mlze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Betaferon?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Betaferon, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Betaferon priib&Zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Betaferon jsou peclivé hodnoceny a jsou
u¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Betaferon

Pfipravku Betaferon bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 30. listopadu 1995.

Dalsi informace o pripravku Betaferon jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/betaferon.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2019.
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