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VIRAFERON

Kokkuvdte uldsusele

Kéesolev dokument on Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles'selgitatakse, kuidas
inimravimikomitee hindas tehtud uuringuid, et koostada ravimi kasutamise soovitused.

Kui vajate oma haigusseisundi vdi ravi osas asjakohast lisateavet, lugege palun pakendi infolehte
(mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) vdi vtke Uhendust.oma arsti voi
apteekriga. Kui soovite lisateavet inimravimikomitee soovituste aluse kohta, lugege palun
teadusliku arutelu kokkuvdtet (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Mis on Viraferon?

Viraferon on ravim, mis sisaldab toimeainena alfa-2b-interferooni. Seda turustatakse pulbri ja
lahustina, millest valmistatakse suste- voi infusioonilahus, kasutamiseks valmis stistelahusena ja
mitmeannuselises eeltaidetud stistlas. Valmis lahus:sisaldab toimeainet 1-50 miljonit RU
(rahvusvahelist Ghikut) milliliitri kohta.

Milleks Viraferoni kasutatakse?

Viraferoni kasutatakse jargmiste haiguste raviks:

o krooniline (pikaajaline) B-hepatiit (B=hepatiidi viiruse nakkusest pdhjustatud maksahaigus)
téiskasvanutel;

e krooniline C-hepatiit (C-hepatiidi viiruse.nakkusest pdhjustatud maksahaigus). Taiskasvanutel
vOib Viraferoni kasutada ainsa ravimina, kuid kdige parem on seda kasutada koos ribaviriiniga
(teatud viiruseravim). Lastel kasutatakse ravimit koos ribaviriiniga.

Seda ravimit saab Uksnes retsepti alusel.

Kuidas Viraferoni kasutatakse?

Ravi Viraferoniga peab alustama sellega ravitava haiguse ravis kogenud arst. Viraferoni manustatakse
kolm korda nédalas (iile‘pdeva) subkutaanse (nahaaluse) siistina. Ravimi annus ja ravi kestus sdltuvad
ravitavast haigusest ja patsiendil tekkivast ravivastusest ning annused on 3-10 miljonit RU kehapinna
ruutmeetri kohta. Uksikasjalik teave on esitatud pakendi infolehel.

Viraferoni tuleb hoida killmikus (2 °C kuni 8 °C).

Kuidas Viraferon toimib?

Viraferonis toimeainena sisalduv alfa-2b-interferoon kuulub interferoonide riihma.
Interferoonid on.organismis tekkivad looduslikud ained, mis aitavad vGidelda nditeks
viirusnakkuste ja muude riinnakute vastu. Alfainterferoonide tdpne toimemehhanism
viirushaiguste korral ei ole tdielikult teada, kuid arvatakse, et need toimivad
immunomedulaatoritena (ained, mis mdjutavad immuunsisteemi ehk organismi
kaitsestisteemi). Alfainterferoonid voivad ka blokeerida viiruste paljunemist.

Viraferonis sisalduvat alfa-2b-interferooni toodetakse rekombinant-DNA-tehnika abil: alfa-2b-
interferooni toodab bakter, millele on lisatud selle teket v8imaldav geen (DNA). Tehislik alfa-2b-
interferoon toimib samal viisil kui looduslikult tekkiv alfainterferoon.
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Kuidas Viraferoni uuriti?

Alfa-2b-interferooni on kasutatud Euroopa Liidus varem mitme haiguse raviks, seepdrast esitas
Viraferoni tootja teadusliku kirjanduse andmeid ning andmeid uuringutest selle kasutamise kohta
kroonilise B-hepatiidiga laste raviks. Ettevote esitas ka andmeid mitmest uuringust, milles kasutati
Viraferoni ainsa ravimina voi koos ribaviriiniga kroonilise C-hepatiidi raviks. Nende seas oli kokku
2552 varem ravimata patsienti ja kokku 345 patsienti, kellel oli tekkinud pérast varasemat-ravi
interferooniga retsidiiv (haigus oli taastunud). Viraferoni kasutamist koos ribaviriiniga uuriti ka 118
varem C-hepatiidi ravi mittesaanud 3-16-aastasel lapsel. Efektiivsust mdddeti pdhiliselt:ravivastuse
jargi.

Milles seisneb uuringute pdhjal Viraferoni kasulikkus?

Uuringud naitasid Viraferoni efektiivsust haiguste korral, mille raviks seda kasutatakse. T6endati ka
Viraferoni kasutamise soodne mdju kroonilise B-hepatiidiga laste ravis. Viraferon oli selle
kasutamisel koos ribaviriiniga v8i ilma efektiivne nii varem ravimata kui ka retsidiividega
téiskasvanud C-hepatiidiga patsientidel. Lastel oli ravimi kasutamine koos.ribaviriiniga efektiivne,
sest kuus kuud pérast tiheaastase ravi [6ppu toimunud jarelkontrolliks oli ravivastus tekkinud 46%-I
lastest.

Mis riskid Viraferoniga kaasnevad?

Vitaferoni kdige sagedamad kdrvalnahud (esinenud enam kui tihel patsiendil kiimnest) on leukopeenia

(vere valgeliblede vahesus), isutus, masendus, unetus, drevus, rahutus, narvilisus, peap6dritus, peavalu,

keskendumisraskused, suukuivus, ndgemise hagustumine, iiveldusvoi oksendamine, kdhuvalu,

kdhulahtisus, suu limaskesta pdletik, diispepsia (seedehaired), juuste véljalangemine, suurenenud

higistamine, lihasevalu, liigesevalu, luu-lihaskonna valu, stistekoha pdletik, vasimus, kiilmavérinad,

palavik, gripilaadsed simptomid, asteenia (ndrkus), arrituvus, valud rindkeres, halb enesetunne ja

kehakaalu vahenemine. Sarnaseid korvalnahte on esinenud ka Viraferoni saanud lastel, koos

kasvupeetusega. Viraferoni kohta teatatud kdrvalnahtude-taieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Viraferoni ei tohi kasutada patsiendid, kes on alfa-2b-interferooni v8i ravimi mis tahes muu

koostisaine suhtes ulitundlikud (allergilised):*Viraferoni‘ei tohi kasutada

e patsiendid, kellel on olnud raske stidamehaigus;

raske neeru- v8i maksahaigusega patsiendid, sealhulgas need, kellel see on pbhjustatud véhist;

patsiendid, kellel on epilepsia v8i muud. kesknarvisusteemi héired,;

patsiendid, kellel on kilpndarmehaigus, vélja arvatud juhul, kui see allub ravile;

hepatiidiga patsiendid, kellel on simptomaatiline maksatsirroos (maksa haigusnahtudega

sidekoestumine) vdi kes on hiljuti saanud immuunstisteemi mdjutavaid ravimeid,

e patsiendid, kellel on esinenud teatavaid immuunststeemi héireid voi kellel on olnud
elundisiirdamine v@i kes kasutavad immuunsusteemi pérssivaid ravimeid;

o lapsed vdi noorukid, kellel on esinenud rasket vaimuhaigust, eelkdige rasket depressiooni vdi
suitsiidimotteid voi <katseid.

Viraferoniga seotud piirangute téieliku loetelu leiate pakendi infolehelt.

Et Viraferoniga vdib kaasneda kdrvalnahte, néiteks depressiooni, tuleb patsiente ravi ajal hoolikalt

jalgida.

Miks Viraferon heaks kiideti?

Inimravimikomitee joudis otsusele, et Vitaferoni kasulikkus kroonilise B- ja C-hepatiidi ravis on
suurem Kkui sellega kaasnevad riskid. Komitee soovitas anda Viraferonile migiloa.

Muu teave Viraferoni kohta

Euroopa Komisjon andis Viraferoni mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil,
ettevdttele SP Europe 9. mértsil 2000. Miugiluba pikendati 9. martsil 2005.

Euroopa avaliku hindamisaruande tdisteksti Viraferoni kohta leiate siit.

Kokkuvdtte viimane uuendus: 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/viraferon/viraferon.htm
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