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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

IntronA
interferon alfa-2b

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku IntronA. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu IntronA do obrotu, oraz zalecen w sprawie stosowania leku.

Co to jest IntronA?

IntronA jest lekiem zawierajacym substancje czynng interferon alfa-2b. Lek jest dostepny w postaci
proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan lub wlewu dozylnego oraz

w postaci gotowego do uzycia roztworu do wstrzykiwan w fiolce lub we wstrzykiwaczu zawierajgcym
wiele dawek. Zakres dostepnych dawek wynosi od 1 do 50 milionéw jednostek miedzynarodowych (IU)
na mililitr.

W jakim celu stosuje sie lek IntronA?

Lek IntronA stosuje sie w leczeniu nastepujacych choréb:

¢ dlugotrwatego wirusowego zapalenia watroby typu B (choroba watroby wywotana zakazeniem
wirusem zapalenia watroby typu B) u dorostych (w wieku co najmniej 18 lat);

e dtugotrwatego wirusowego zapalenia watroby typu C (choroba watroby wywotana zakazeniem
wirusem zapalenia watroby typu C) u pacjentéw od 3. roku zycia; zazwyczaj lek jest stosowany
w skojarzeniu z rybawiryng (lek przeciwwirusowy);

e biataczki wtochatokomorkowej (nowotwor krwinek biatych);

o przewlekiej biataczki szpikowej (CML, nowotwor krwinek biatych) u dorostych: lek IntronA moze
by¢ stosowany w potgczeniu z cytarabing (lek przeciwnowotworowy) w ciagu pierwszego roku
choroby;
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e szpiczaka mnogiego (nowotwor szpiku kostnego); lek IntronA jest stosowany w celu podtrzymania
odpowiedzi na wczesniej zastosowane leki przeciwnowotworowe;

e chtoniaka grudkowego (nowotwor tkanki limfatycznej); lek IntronA moze byc¢ stosowany jako lek
uzupetniajacy terapig przeciwnowotworowaq;

e rakowiaka (nowotwdér wywodzacy sie z uktadu endokrynnego, wytwarzajacy hormony);

e czerniaka ztosliwego (rodzaj nowotworu skéry wywodzacy sie z komoérek zwanych melanocytami).
Lek IntronA jest stosowany po operacji u pacjentéw, u ktérych istnieje ryzyko wznowy.

Lek jest dostepny wytacznie na recepte.
Jak stosowac¢ lek IntronA?

Leczenie produktem IntronA powinien rozpocza¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu choroby, w
przypadku ktérej lek mozna stosowac. Lek IntronA jest zwykle podawany trzy razy w tygodniu, ale w
przypadku CML i czerniaka wstrzykiwan mozna dokonywac czesciej. Zwykle lek podaje sie podskornie,
natomiast w czerniaku stosuje sie wlew. Dawka oraz czas trwania terapii zalezg od choroby, w ktérej
lek jest stosowany, oraz odpowiedzi pacjenta na leczenie, przy czym zakres dawek wynosi od 2 do 20
milionéw IU na metr kwadratowy powierzchni ciata (obliczany na podstawie wzrostu i masy ciata
pacjenta). Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci moga samodzielnie wykonywac wstrzykniecia leku.
Szczego6towe informacje zawarte sg w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata lek IntronA?

Substancja czynna leku IntronA, interferon alfa-2b, nalezy do grupy ,interferonéw”. Interferony sg
naturalnymi substancjami wytwarzanymi przez organizm w celu obrony przed zagrozeniami, w tym np.
infekcjami wirusowymi. Doktadny mechanizm ich dziatania w nowotworach i chorobach wirusowych nie
zostat doktadnie poznany, uwaza sie jednak, ze dziatajg one jak immunomodulatory (substancje
modyfikujgce dziatanie uktadu immunologicznego). Mogg one takze blokowaé¢ namnazanie sie wiruséw.

Interferon alfa-2b jest juz od wielu lat dostepny w Unii Europejskiej (UE) ze wskazaniem w leczeniu
réznych chordb. Zawarty w leku IntronA interferon alfa-2b jest wytwarzany za pomocg metody znanej
jako ,technika rekombinacji DNA”: jest wytwarzany przez bakterie, ktéra otrzymata odpowiedni gen
(DNA) umozliwiajacy jej wytwarzanie interferonu alfa-2b. Zastepczy interferon alfa-2b dziata w taki
sam sposob, jak wytwarzany naturalnie interferon alfa.

Jak badano lek IntronA?

Ze wzgledu na to, ze interferon alfa-2b jest juz od wielu lat stosowany w UE, firma przedstawita wyniki
badan opublikowane w literaturze naukowej, jak rowniez badan dotyczacych jego zastosowania w
potaczeniu z cytarabing w CML oraz badan dotyczacych zastosowania leku IntronA w monoterapii (u
0s0b dorostych) lub w skojarzeniu z rybawiryng (u pacjentow powyzej 3. roku zycia) w leczeniu
dtugotrwatego wirusowego zapalenia watroby typu C. W przypadku badan przeprowadzonych

w wirusowych zapaleniach watroby gtdwng miarg skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktérych
uzyskano odpowiedz na leczenie, natomiast w badaniach onkologicznych - dtugosc okresu przezycia.

Jakie korzysci ze stosowania leku IntronA zaobserwowano w badaniach?

W badaniach wykazano, ze lek IntronA jest skuteczny w leczeniu chordb, w przypadku ktérych mozna
go stosowaé. W przypadku CML stosowanie leku IntronA w skojarzeniu z cytarabing wydtuzato okres
przezycia do 3 lat u wiekszego odsetka chorych niz w przypadku leku IntronA stosowanego

IntronA
Strona 2/4



w monoterapii. Lek IntronA stosowany w monoterapii lub skojarzeniu z rybawiryng okazat sie réwniez
skuteczny w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C u dorostych pacjentéw, a skutecznos¢ u
mtodych pacjentéw wykazano podczas stosowania leku w skojarzeniu z rybawiryna.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku IntronA?

U pacjentow dorostych najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku IntronA w
monoterapii lub w skojarzeniu z rybawiryng (obserwowane u wiecej niz 1 pacjenta na 10) to: zapalenie
gardta (bol gardta), zakazenie wirusowe, leukopenia (obnizona liczba biatych krwinek), utrata apetytu,
depresja, bezsennos¢ (trudnosci z zasypianiem), niepokdj, niestabilno$¢ emocjonalna (wahania
nastroju), pobudzenie, nerwowos$¢, zawroty gtowy, bdle gtowy, zaburzenia koncentracji, suchos¢

w jamie ustnej, niewyrazne widzenie, dusznos¢ (trudnos¢ w oddychaniu), kaszel, nudnosci (mdtosci)
lub wymioty, bol brzucha, biegunka, zapalenie jamy ustnej (zapalenie btony wyscietajacej jame ustng),
niestrawnos$c¢ (zgaga), tysienie (utrata owtosienia), $wigd (swedzenie), suchos¢ skéry, wysypka,
zwiekszona potliwos¢, bdle miesniowe, bdle stawowe, bdle w uktadzie miesniowo-szkieletowym (bdle
miesni i kosci), reakcja w miejscu wstrzykniecia, w tym stany zapalne, meczliwos¢ (uczucie
zmeczenia), dreszcze, gorgczka, objawy grypopodobne, astenia (uczucie stabosci), drazliwos¢, bol

w klatce piersiowej, zte samopoczucie oraz utrata masy ciata. U dzieci i mtodziezy przyjmujacych lek
IntronA w skojarzeniu z rybawiryng dziatania niepozadane byty podobne do tych obserwowanych

u pacjentéw dorostych, chociaz u wiecej niz 1 pacjenta na 10 obserwowano takze niedokrwistos¢
(obnizona liczba czerwonych krwinek), neutropenie (obnizona liczba neutrofildw - rodzaju biatych
krwinek), niedoczynnos$c¢ tarczycy i spowolnienie wzrostu. Petny wykaz dziatan niepozadanych
zgtaszanych po podaniu leku IntronA znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku IntronA nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na
interferon alfa-2b lub ktérykolwiek sktadnik leku. Leku IntronA nie mozna stosowaé u pacjentéw z
ciezkimi chorobami nerek lub watroby, u pacjentow z padaczkg lub innymi zaburzeniami o$srodkowego
uktadu nerwowego ani u pacjentéw z niekontrolowang chorobg tarczycy. Leku nie mozna stosowac u
pacjentéw z ciezkimi chorobami serca lub z niektérymi zaburzeniami uktadu immunologicznego, u
pacjentéw leczonych immunosupresyjnie, u pacjentéow z dajacq objawy marskoscig watroby
(zwtdknienie) w przebiegu zapalenia watroby lub pacjentdéw ostatnio otrzymujacych leki wptywajgce na
uktad immunologiczny ani u dzieci i mtodziezy z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie, w
szczegoblnosci takimi jak ciezka depresja, mysli samobdjcze lub préby samobdjcze. Petny wykaz
ograniczen dotyczacych leku IntronA znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podczas leczenia pacjentéw nalezy Scisle monitorowaé, poniewaz leczenie produktem IntronA wigze sie
z takimi dziataniami niepozadanymi jak depresja. Leczenie produktem IntronA w skojarzeniu

z rybawiryng wigze sie takze z utratg masy ciata i spowolnieniem wzrostu u dzieci i mtodziezy. Lekarze
powinni uwzglednic to ryzyko przed podjeciem decyzji o leczeniu pacjentow z tej grupy wiekowej.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek IntronA?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania leku
IntronA przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku IntronA do obrotu.
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Inne informacje dotyczace leku IntronA:

W dniu 9 marca 2000 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku IntronA do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu przyznano na czas
nieokreslony.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku IntronA znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem IntronA nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 12-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000281/human_med_000846.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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