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Yleistiedot Extaviasta seka siita, miksi se on hyvaksytty E@sa

Extavia on ladke, jota kaytetaan multippeliskleroosia (MS-taut;ia) salfastavien aikuisten hoitoon.
Multippeliskleroosi on tauti, jossa tulehdus vaurioittaa hermoj ardivaa suojakerrosta
(demyelinaatio) seka hermoja. Extaviaa annetaan potilaille

Mita Extavia on ja mihin sita kaytetdaan?

e joilla on todettu MS-taudin oireita ensimmaisen ker@e joiden oireet ovat olleet riittdvan vakavia
injektoitaviin kortikosteroideihin (tulehdusta hoitw adkkeiden) perustuvan hoidon antamiseen.
Ladketta kaytetdaan, kun potilaalla katsotaan’olev orkea riski MS-taudin kehittymiseen.
Ladkareiden on ennen Extavian mééréémis@@ettava pois muut oireiden syyt;

e joilla on MS-taudin tyyppi, ns. relapsoiva remittoiva MS-tauti, jossa potilaalla on sairauden
pahenemisvaiheita (relapseja) ja niidey Yélissa oireettomia vaiheita (remissio) ja vahintaan kaksi
pahenemisvaihetta viimeisen kahd\ en aikana;

e joilla on sekundaarisesti eteneva ippeliskleroosi (MS-taudin muoto, joka kehittyy relapsoivan
remittoivan MS-taudin jélkeen@ heidan sairaus on aktiivisessa vaiheessa.

Extavian vaikuttava aine on i nibeeta-1b. Ladke on sama kuin Betaferon, jolla on jo myyntilupa
EU:n alueella. Betaferonia v%b ava yhtid on hyvaksynyt tieteellisten tietojensa kaytdn Extaviaa
varten (suostumus tutki sten kayttamiseen).

Miten Extaviaa kaytetaan?

Extavia on reseptliaqqste, ja hoidon saa aloittaa Iaakari, jolla on kokemusta MS-taudin hoidosta.

Extaviaa on s@/issa jauheena ja liuotteena, joista valmistetaan 250 mikrogrammaa vaikuttavaa
iva |

ainetta sisalta iuos. Laakettd annetaan injektiona ihon alle.

*
Hoitg 6@7tettava 62,5 mikrogrammasta (neljasosa annosta) joka toinen paiva suurentaen annosta
19 p&iyan aikana, kunnes saavutetaan suositeltava 250 mikrogramman annos annettavaksi joka toinen

iva.“Potilaat voivat injektoida Extaviaa itse saatuaan siihen opastuksen. Extavia-hoito on
&tettévé potilailla, joiden tila ei parane.

Lisdtietoja Extavian kaytdsta saa pakkausselosteesta, |aakariltd tai apteekista.
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Miten Extavia vaikuttaa?

Extavian vaikuttava aine on proteiini interferonibeeta-1b, erds interferoniryhma, jota keho pystyy
tuottamaan luonnollisesti torjumaan viruksia ja muita taudinaiheuttajia. MS-taudissa immuunijarjestelma
(kehon luonnollinen puolustusjarjestelma) ei toimi oikealla tavalla ja hyokkaa keskushermoston osia
vastaan (aivot, selkdaydin ja nakéhermo [hermo, joka ldhettda silman signaaleja aivoihin]) ai en
tulehduksen, joka vaurioittaa hermoja ja niitd ymparoivaa suojakerrosta. Vield ei tiedeta t3 miten
Extavia toimii MS-taudin hoidossa, mutta sen sisaltama vaikuttava aine interferonibeeta % taa
rauhoittavan immuunijarjestelmaa ja ehkaisevan siten MS-tautiin liittyvida pahenemisvaij .

Mita hyotya Extaviasta on havaittu tutkimuksissa? ’\

Extaviaa on tutkittu kahden vuoden ajan 338:lla relapsoivaa remittoivaa MS—Q‘@ sairastavalla
potilaalla, jotka pystyivat kdvelemaan itsenaisesti. Tutkimuksessa ladkkeen \aikutusta verrattiin
lumelddkkeeseen. Extavia vahensi lumeldaakettd tehokkaammin vuosittai Aairauden
pahenemisvaiheiden lukumadaraa: |ddketta saaneilla potilailla oli keski 0,84 pahenemisvaihetta
vuodessa, kun lumelaaketta saaneilla potilailla niita oli 1,27.

Extaviaa on tutkittu myds 1 657 potilaalla kahdessa eri tutkimuksessa, joissa oli mukana toissijaisesti
etenevaa MS-tautia sairastavia potilaita, jotka pystyivat ké;/e an. Nadissa tutkimuksissa laaketta
verrattiin lumeldakkeeseen. Yhdessa naista tutkimuksista n selked hidastuminen siind, miten
nopeasti sairauden aiheuttamat toimintahairiét syveniva n pieneneminen 31 prosenttia Extavian
kaytén seurauksena) ja miten nopeasti potilas joutui kdyttdmaan pyoératuolia (39 prosenttia). Toisessa
tutkimuksessa ei havaittu sairauden aiheuttaman toi hairion syventymisen hidastumista. Extavian
todettiin molemmissa tutkimuksissa vahentavan‘sairauden kliinisten pahenemisvaiheiden lukumaaraa

(30 %). @

Tutkimus, johon osallistui 487 potilasta, joilla oli ollut yksi demyelinaatioepisodi, osoitti, ettd kaksi
vuotta kestényt hoito Extavialla vahen li sti todettavan MS-taudin kehittymisen riskia: 28
prosentille Extaviaa saaneista potilaist:\ttyi MS-tauti, kun lumelaaketta saaneiden potilaiden
vastaava osuus oli 45 prosenttia.

Mita riskeja Extaviaan iﬂg‘?

L 4

Extavian yleisimmat haittava@kset ovat flunssaa muistuttavat oireet (mm. kuume, vilunvaristykset,
nivelsarky, huonovointisuls,Naikoilu, paansarky ja lihassarky) ja reaktiot injektiokohdassa.
Haittavaikutukset ovat ¥avallisia hoidon alussa, mutta yleensa lievittyvat hoidon aikana.

Extaviaa ei saa anfl@s‘tilaille, jotka sairastavat vakavaa masennusta tai joilla on ollut itsemurha-
ajatuksia. Sita eiq kaan saa antaa potilaille, jotka sairastavat kompensoitumatonta maksasairautta
(kun maksa o@u ioitunut eika toimi enda normaalisti).
Pakkaus ssa on luettelo kaikista Extavian haittavaikutuksista ja rajoituksista.

*
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i[%@avia on hyvaksytty EU:ssa?

2

ogpan ladkevirasto katsoi, ettd Extavian hyoty on sen riskeja suurempi ja etta sille voidaan

myontaa myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Extavian turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Extavian kayttd olisi turvallista ja tehokasta, sisdltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Extavian kdyttod koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Ex @a

ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti, ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan’gotilaiden
suojelemiseksi. Q
Muita tietoa Extaviasta ,\0

Extavia sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 20. toukokuuta &/

Lisda tietoa Extavia-valmisteesta saa viraston verkkosivustolta osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/extavia. :

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 11-2019.

*
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/extavia

