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Resumen del EPAR para el publico general

En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de Evaluacién. (EPAR). En él se
explica cémo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado los estudios
realizados con el medicamento a fin de emitir unas recomendaciones sobre.su uso.

Si desea mas informacion sobre su enfermedad o el tratamiento de la misma, le aconsejamos que
lea el prospecto (incluido en el EPAR) o pregunte a su médico o su farmacéutico. Si desea méas
informacidn sobre el fundamento en el que se han basado las recomendaciones del CHMP, le
aconsejamos que lea el Debate Cientifico (también incluido en el EPAR).

¢ Qué es Viraferon?

Viraferon es un medicamento que contiene el principio activo.interferon alfa-2b. Se presenta en polvo
y disolvente que se mezclan para obtener una solucion para inyeccion o perfusion, en solucion
inyectable ya reconstituida y en pluma multidosis para inyeccion. Todas las presentaciones contienen
entre 1y 50 millones de Ul (unidades internacionales) por mililitro.

¢Para qué se utiliza Viraferon?

Viraferon esta indicado para el tratamiento de las ‘enfermedades siguientes:

¢ hepatitis B (enfermedad del higado causada por una infeccion por el virus de la hepatitis B)
cronica (a largo plazo) en adultos;

e hepatitis C (enfermedad del higado debida a la infeccidn por el virus de la hepatitis C) crénica. En
los adultos, Viraferon puede utilizarse.en monoterapia, pero es preferible administrarlo en
combinacion con ribavirina (un medicamento antiviral). En nifios se utiliza junto con ribavirina.

Este medicamento s6lo podra dispensarse con receta médica.

¢ Cémo se usa Viraferon?

El tratamiento con Viraferon debe ser iniciado por un médico con experiencia en el tratamiento de la
enfermedad. Viraferon suele administrarse tres veces por semana (en dias alternos) mediante
inyeccidn subcutanea (debajo de la piel). Las dosis varian entre 3y 10 millones de Ul por metro
cuadrado de superficie corporal. Para més informacion, consulte el prospecto.

Viraferon debe conservarse en la nevera (entre 2 °C y 8 °C).

| ¢Cbémo actua Viraferon?

El principio active.de Viraferon, el interferon alfa-2b, pertenece al grupo de los “interferones”. Estos
Gltimos son sustancias naturales que produce el organismo para combatir agresiones tales como las
infecciones-causadas por virus. No se conoce exactamente el mecanismo de accion de los interferones
alfa en las enfermedades viricas, pero se cree que actilan como inmunomoduladores (sustancias que
modifican la-accion del sistema inmunitario, el sistema de defensa del organismo). Los interferones
alfa pueden bloquear también la multiplicacion de los virus.

El interferén alfa-2b presente en Viraferon se obtiene mediante un método conocido como “tecnologia
de ADN recombinante”: el interferdn alfa-2b es producido por una bacteria que ha recibido un gen
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(ADN) que le permite elaborarlo. El interferén alfa-2b usado como sustituto actda de la misma forma
que el interfer6n alfa natural.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Viraferon?

Puesto que el interferén alfa-2b se ha utilizado ya antes para el tratamiento de una serie de
enfermedades en la Union Europea (UE), la empresa que fabrica Viraferon present6 datos de la
bibliografia cientifica y de estudios sobre su uso en nifios con hepatitis B cronica. La empresa presentd
también informacion de una serie de estudios de Viraferon administrado en monoterapia 0
conjuntamente con ribavirina para el tratamiento de la hepatitis C crénica. En total participaron 2.552
pacientes no tratados previamente y un total de 345 pacientes cuya enfermedad habia recidivado
(reaparecido) después de un tratamiento previo con interferon. El uso de Viraferon enscombinacion
con ribavirina se ha estudiado también en 118 nifios con hepatitis C no tratados previamente de entre
tres y 16 afios. Los criterios principales de valoracion de la eficacia fueron las tasas de respuesta.

¢ Qué beneficio ha demostrado tener Viraferon durante los estudios?

Los estudios demostraron que Viraferon es eficaz en las enfermedades para las que esta indicado. Se
demostro también que Viraferon producia un beneficio en nifios con hepatitis. B cronica. Viraferon,
con o sin ribavirina, fue eficaz en el tratamiento de la hepatitis C tanto.en adultos no tratados
previamente como en adultos que habian sufrido una recaida. Fue también eficaz en nifios cuando se
combind con ribavirina, ya que el 46% de los nifios habia respondido al.tratamiento en la visita de
seguimiento a los seis meses, tras un afio de tratamiento.

¢ Cual es el riesgo asociado a Viraferon?

Los efectos secundarios mas frecuentes de Viraferon en adultos (observados en mas de 1 de cada 10

pacientes) son leucopenia (bajo recuento de leucocitos), anorexia (pérdida del apetito), depresion,

insomnio, ansiedad, agitacion, nerviosismo, mareo, dolor de cabeza, disminucion de la concentracion,

sequedad de boca, vision borrosa, nauseas o0 vomitos;doloer abdominal (de tripa), diarrea, estomatitis

(inflamacion del revestimiento de la boca), dispepsia‘(indigestion), alopecia (caida del pelo), aumento

de la sudoracién, mialgia (dolor muscular), artralgia:(dolor de articulaciones), dolor

musculoesquelético (dolor en muasculos y huesos); inflamacion en el lugar de la inyeccidn, fatiga

(cansancio), escalofrios, fiebre, sintomas parecidos a los de la gripe, astenia (debilidad), irritabilidad,

dolor en el pecho, malestar general y pérdida de-peso. En los nifios a los que se administro Viraferon

se observaron efectos secundarios similares-asi-como inhibicion del crecimiento. La lista completa de

efectos secundarios comunicados sobre Viraferon puede consultarse en el prospecto.

Viraferon no debe administrarse a personas que puedan ser hipersensibles (alérgicas) al interferon

alfa-2b o a cualquiera de los otros componentes del medicamento. Viraferon no debe administrarse a:

e pacientes con antecedentes deenfermedad cardiaca grave,

pacientes con enfermedades renales o hepaticas graves, incluidas las causadas por el cancer,

pacientes con epilepsia u otros:-problemas del sistema nervioso central,

pacientes con enfermedad tiroidea, salvo que esté controlada,

pacientes con hepatitis quetengan cirrosis hepatica (cicatriciales) que cause los sintomas o que

hayan recibido recientemente medicamentos que afecten al sistema inmunitario,

e pacientes con antecedentes de algunos trastornos del sistema inmunitario, que hayan recibido un
trasplante o que’estén tomando medicacién para suprimir el sistema inmunitario,

¢ nifios y adolescentes con antecedentes de enfermedad mental grave, sobre todo depresion grave,
ideas suicidas o-tentativas de suicidio.

La lista de todas-las restricciones con Viraferon puede consultarse en el prospecto.

Los pacientes.que tomen Viraferon deberan someterse a un control riguroso durante el tratamiento ya

que la administracion de este medicamento puede tener como efectos secundarios la depresion.

¢Por qué-se ha aprobado Viraferon?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) decidié que los beneficios de Viraferon son
mayores gue sus riesgos como tratamiento de la hepatitis crénica B y C. En consecuencia, el Comité
recomendo que se autorizara su comercializacion.
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Otras informaciones sobre Viraferon:

La Comision Europea emitio una autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea
para el medicamento Viraferon a SP Europe el 9 de marzo de 2000. La autorizacién de
comercializacion fue renovada el 9 de marzo de 2005.

El texto completo del EPAR de Viraferon puede consultarse aqui.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/viraferon/viraferon.htm
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