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Pegasys (alfa-2a-peginterferoon)
Ulevaade ravimist Pegasys ja ELis muigiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Pegasys ja milleks seda kasutatakse?

Pegasys on ravim, mida kasutatakse kroonilise (pikaajalise) B-hepatiidi raviks taiskasvanutel ja
vahemalt 3-aastastel lastel ning kroonilise C-hepatiidi raviks tdiskasvanutel ja védhemalt 5-aastastel
lastel. B- ja C-hepatiit on vastavalt B-hepatiidi ja C-hepatiidi viirusinfektsioonist tingitud
maksahaigused. Pegasyst kasutatakse B-hepatiidi nakkuse ravis tavaliselt ainuravimina, kuid C-
hepatiidi ravis kasutatakse seda koos teiste ravimitega.

Seda kasutatakse ainuravimina ka tdiskasvanutel tdelise polltsiiteemia (haigus, mille korral organismis
tekib liiga palju erttrotsllte, mis vOib pdhjustada vere paksenemist ja vdhendada elundite
verevarustust) ning essentsiaalse trombotsiiteemia (haigus, mille korral veres on liiga palju
trombotsiite) raviks.

Pegasys sisaldab toimeainet alfa-2a-peginterferooni.

Kuidas Pegasyst kasutatakse?

Pegasys on retseptiravim ja ravi sellega peab alustama tdelise polltsiiteemia, essentsiaalse
trombotsliteemia voi B- voi C-hepatiidi ravis kogenud arst.

Pegasyst manustatakse nahaaluse slistena kdhu- vdi reiepiirkonda ks kord nédalas.

Ravimit turustatakse viaalides ja eeltdidetud sistaldes; eeltdaidetud stistlaid tohib kasutada Uksnes
toelise polltsiteemia ja essentsiaalse trombotsiiteemia raviks. Patsiendid voi nende hooldajad tohivad
Pegasyst eeltdidetud sistast ise siistida, kui nad on saanud vastava véljadppe.

Lisateavet Pegasysi kasutamise kohta saate pakendi infolehelt voi kiisige oma arstilt voi apteekrilt.
Kuidas Pegasys toimib?

Pegasysi toimeaine alfa-2a-peginterferoon kuulub interferoonide riihma. Interferoonid on organismis
tekkivad looduslikud ained, mis aitavad vdidelda viirusnakkuste vastu. Interferoonide tapne
toimemehhanism viirushaiguste ravis ei ole taielikult teada, kuid arvatakse, et need toimivad
immunomodulaatoritena (ained, mis mdjutavad organismi kaitsemehhanismi ehk immuunsisteemi
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talitlust). Alfa-interferoonid vdivad ka blokeerida viiruste paljunemise. TOelise poliltsiteemia ja
essentsiaalse trombotsiteemia korral reguleerib alfa-2a-peginterferoon arvatavasti vererakkude
tootmist.

Alfa-2a-peginterferoon on sarnane alfa-2a-interferooniga. Pegasysis on alfa-2a-interferoon
peguleeritud (seotud keemilise aine polietileengliikooliga). See suurendab toimeaine pusimist
organismis ja voimaldab manustada ravimit harvem.

Mis on uuringute pohjal Pegasysi kasulikkus?
B-hepatiit

Kahes uuringus, milles osales 1372 taiskasvanud patsienti, oli Pegasys B-hepatiidi viiruse
korvaldamisel efektiivsem kui lamivudiin (samuti viirusevastane ravim). Neis uuringutes oli HBeAg-
positiivseid (tavalise B-hepatiidi viirusega nakatunud) patsiente, kelle veres ei tuvastatud viirust

6 kuud parast ravi, Pegasysi riihmas 32% ja lamivudiini riihmas 22%. HbeAg-negatiivsetel
(muteerunud ja seega raskemini ravitava viirusega nakatunud) patsientidel oli viiruse kdrvaldamise
maar Pegasysiga ravitutel 43% ja lamivudiiniga ravitutel 29%.

151 vahemalt 3-aastasel B-hepatiidiga lapsel tehtud uuringus olid 24 nadala parast viirusevabad 26%
Pegasysiga ravitud lastest ja 3% ravi mittesaanutest.

C-hepatiit

C-hepatiidi ravis uuriti Pegasyst ainsa ravimina ja kombinatsioonis teiste ravimitega.

Kolm uuringut, milles osales 1441 taiskasvanud patsienti, tdendasid, et hepatiidiviiruse nakkuse
markerid puudusid veres suuremal arvul ainult Pegasysi saanud patsientidest (28-39%) kui alfa-2a-
interferooni saanud patsientidest (8-19%).

Veel (iks uuring, milles osales 1149 taiskasvanud patsienti, tdendas, et Pegasysi kombinatsioon
ribaviriiniga oli efektiivsem kui Pegasysi monoteraapia (jarelkontrollis oli ravivastusega patsiente 45%
vorreldes 24%-ga Pegasysi monoteraapia rihmas) ning sama efektiivne kui alfa-2a-interferooni ja
ribaviriini kombinatsioon (ravivastusega patsiente oli 39%).

Lisauuringutes tdendati, et alfa-2a-peginterferooni kombinatsioon telapreviiri ja ribaviriiniga vOoi
botsepreviiri ja ribaviriiniga suurendas oluliselt ravivastusega patsientide osakaalu vorreldes alfa-2a-
peginterferooni ja ribaviriini kombinatsiooni kasutamisega.

55 lapsel tehtud uuring tdendas Pegasysi ja ribaviriini kombinatsiooni sarnast efektiivsust kui Pegasysi
ja ribaviriiniga ravitud tdiskasvanutel.

Toeline poliitsiiteemia ja essentsiaalne trombotsiiteemia

Kolme avaldatud uuringu andmed tdendasid, et Pegasys on efektiivne eritrotsiltide (vere punaliblede)
vOi trombotstitide (vereliistakute) sisalduse ja haiguse simptomite vahendamisel toelise
polutsiiteemia v0i essentsiaalse trombotsiiteemiaga taiskasvanutel.

Uuringus, milles osales 115 patsienti, tdendati, et parast 12-kuulist ravi Pegasysega tekkis taielik voi
osaline ravivastus 60%-I poliitsiiteemiaga patsientidest ja 69%-| essentsiaalse trombotsiiteemiaga
patsientidest (st nende vererakkude sisaldus oli normaalses vahemikus voi veidi vdhenenud, ilma
haigussimptomiteta). Uuringus ei vorreldud Pegasyst Uihegi teise ravimi ega platseeboga (naiv ravim).
Veel Uihes uuringus, milles osales 168 patsienti, tekkis Pegasysiga ravitud patsientidest 12 kuu jarel
taielik ravivastus 35%-I ja teist ravimit hidroksliuureat saanutest 37%-l. Kolmandas uuringus, milles
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osales 83 patsienti, tdendati, et parast keskmiselt 69-kuulist ravi tekkis Pegasysega ravivastus 80%
patsientidest; ravivastus kestis keskmiselt 66 kuud.

Lisaandmed, sealhulgas teisest avaldatud uuringust, toetasid Pegasysi ohutust kasutamisel nende
seisundite ravis.

Mis on Pegasysi riskid?

Pegasysi kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Pegasysi kdige sagedamad korvalnahud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on isutus,
depressioon, drevus, peavalu, unetus, keskendumisraskused, peap6oéritus, kéha, hingamisraskused,
arrituvus, palavik, soolestikuhéired (kdhulahtisus, iiveldus ja kdhuvalu), 166ve, sligelus, nahakuivus,
juuste valjalangemine, lihase- ja liigesevalu, slistekoha reaktsioonid ja vasimus.

Modnel patsiendil on Pegasysiga tehtava ravi ajal ja isegi pérast ravi [6ppu (peamiselt esimese 6
jalgimiskuu jooksul) tdheldatud raskeid psthhiaatrilisi kdrvalnahte, eelkdige depressiooni,
suitsiidimotteid ja enesetapukatseid. Alfa-interferoonidega on taheldatud ka muid kdrvalnahte,
sealhulgas agressiivset kditumist, bipolaarset hdiret, maaniat (darmusliku erutuse ja liigaktiivsusega
pstilhikahéire), segasust ja vaimse seisundi muutusi. K3iki Pegasysiga ravitud patsiente tuleb
tahelepanelikult jélgida psiihhiaatriliste hdirete tunnuste vdi simptomite suhtes.

Pegasys vOib aeglustada laste ja noorukite kasvu ja arengut; selle riski véhendamiseks tuleks lapsi
voimalusel ravida Pegasysega parast puberteedi.

Pegasyst ei tohi kasutada koos B-hepatiidi ravimi telbivudiiniga. Pegasyst ei tohi kasutada ka
patsiendid, kellel on teatavad maksa- ja siidamehaigused ja muud haigusseisundid (sealhulgas
autoimmuunhaigused), ning reguleerimata kilpnaarmehaigusega patsiendid. Et Pegasys sisaldab
bensutlalkoholi, ei tohi seda kasutada vastsiindinutel ega kuni 3-aastastel vaikelastel. Pegasyst ei tohi
kasutada ka varasemate vOi praeguste raskete psiihhiaatriliste seisunditega (eriti raske depressiooni,
suitsiidimotete vOi enesetapukatsetega) lastel.

Miks Pegasys ELis heaks kiideti?

Uuringud tdendasid, et Pegasys on efektiivne viirusliku infektsiooni siimptomite kdrvaldamisel
kroonilise B- voi C-hepatiidiga tédiskasvanutel ja lastel. Avaldatud uuringute andmed toetavad ka
Pegasysi kasutamist toelise polltsiteemia ja essentsiaalse trombotsliteemia ravis. Ravimi
ohutusprofiili peetakse samuti vastuvéetavaks.

Euroopa Ravimiamet otsustas seetottu, et Pegasysi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid
ja ravimi kasutamise vdib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Pegasysi ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Pegasysi ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite korral, tehakse Pegasysi kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Pegasysi
oletatavaid teatatud kdrvalnahte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke
meetmeid.
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Muu teave Pegasysi kohta

Pegasy on saanud muiilgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 20. juunil 2002.

Lisateave Pegasy kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pegasys.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2024.
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