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Julkinen EPAR-yhteenveto %

IntronA ,&

alfainterferoni 2b $

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPA.R j@oskee IntronA-valmistetta.
Tekstissa selitetaan, miten laakevalmistekomitea (CHMP) on arvjej adketta ja paatynyt myyntiluvan
myontamista puoltavaan lausuntoon seka suosituksiin IntronAn.Kdyton ehdoista.

Mita IntronA on? @

IntronA on ldake, jonka vaikuttava aine on alfainte®| 2b. Sita saa kuiva-aineena ja liuottimena,

joista tehdaan liuos injektiota tai infuusiota (tip aksi suoneen) varten. Sita saa myds valmiina

injektio- tai infuusioliuoksena ampullissa tai W@a noskyndssa. Valmisteessa on 1-50 miljoonaa IU
yht

(kansainvalista yksikkoad) alfainterferoni Zyﬁ a millilitraa kohti.

Mihin IntronAa kaytetaan? ®\

IntronAa kaytetadn seuraaV|e séﬁ;auksien hoitoon:
e aikuisten (18- vuotlaa@g d vanhemmat) pitkaaikainen hepatiitti B -virustartunta (maksasairaus)

o kolmevuotiaiden vanhemplen pitkaaikainen hepatiitti C -virustartunta (maksasairaus);
valmistetta kaQ n yleensa yhdessa ribaviriinin (virusladke) kanssa

o karvasol% ia (valkosolusyopa)

ooninen myelooinen leukemia (CML, valkosolusy6pa); IntronA-valmistetta voidaan

e aik
&yhdessa sytarabiinin (syopaladake) kanssa ensimmaisena vuonna
u

tippeli myelooma (luuydinsydpa); IntronA-valmistetta kaytetaan syopaa ehkaisevan
vaikutuksen yllapitamiseen potilaille, joihin sydpahoito on aiemmin tehonnut

e follikulaarinen lymfooma (imukudossy6pa); IntronA-valmistetta kdytetaan lisaladkkeena
sydpahoidoissa

e karsinoidikasvain (hormoneja erittava kasvain umpieritysjarjestelmassa)
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e pahanlaatuinen melanooma (ihon tummasolusydpa); IntronA-valmistetta kaytetdan leikkauksen
jalkeen potilailla, joiden sairaus on vaarassa uusiutua.

Ladkevalmistetta saa vain laakarin maarayksesta.
Miten IntronA-valmistetta kdaytetdaan?

IntronA-hoidon aloittavan laakarin pitaa olla perehtynyt kyseisen sairauden hoitoon. Valmistetta
annetaan yleensa kolme kertaa viikossa, mutta CML:n ja melanooman hoidossa injektio voidaan antaa
useamminkin. Yleensa ladke annetaan pistoksena ihon alle, mutta melanoomassa se voidaan antaa
myds infuusiona. Annos ja hoidon kesto maaraytyvat sairauden ja potilaan vasteen mukaan. AnjaQs on
2-20 miljoonaa IU:ta kehon pinta-alan neliémetria kohden, ja se lasketaan potilaan painon ja=pitulden
perusteella. Potilaat voivat injisoida lddkkeen itse saatuaan siihen asianmukaisen opastuk ?b'

Lisatietoja on pakkausselosteessa. 0
.%

Miten IntronA vaikuttaa? Q’\
Valmisteen vaikuttava aine, alfainterferoni 2b, kuuluu interferonien ryhmaan.\Interferonit ovat
luonnollisia aineita, joita elimistd tuottaa esimerkiksi virusinfektioiden t@u ksi. Niiden tarkkaa
vaikutusta sy6paan ja virustauteihin ei tdysin tunneta, mutta niidep.arv an toimivan
immunomodulaattoreina (aineita, jotka muuttavat immuunijarj toimintaa). Ne saattavat myds
estda virusten monistumista.

N

Sairauksien hoitoon kéytettavaa alfainterferoni 2b:té on ol tavana Euroopan unionin alueella
joitakin vuosia. IntronA-valmisteessa kaytettya alfaint roni 2b:ta valmistetaan yhdistelma-DNA-
tekniikkaa hyddyntaen. Sita tekee bakteeri, joka sii tyn geenin (DNA) avulla pystyy tuottamaan
alfainterferoni 2b:ta. Keinotekoisesti tuotettu alfamterferoni 2b vaikuttaa samalla tavalla kuin
luontaisesti tuotettu alfainterferoni.

Miten IntronA-valmistetta o@ittu?

Koska alfainterferoni 2b:ta on kéy, U:ssa vuosia erilaisten sairauksien hoitoon, IntronA-
valmistetta tekeva yhtio esitti t

valmisteen kaytésta CML:n

kirjallisuudessa julkaistuista tutkimuksista, tutkimuksista
sa yhdessa sytarabiinin kanssa seka tutkimuksista valmisteen

kaytodsta pelkastaan (aikuisilla) tai yhdessa ribaviriinin kanssa (kolmevuotiailla ja sita vanhemmilla
potilailla) pitkaaikaise tiitti C:n hoidossa. Tehon p&dasiallisena mittana oli hepatiittitutkimuksissa
hoitoon vastanneid ilaiden maara ja sydpatutkimuksissa elinaika.

Mita hth‘ﬁg‘tronA-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?
*

Tutkim soittivat IntronA-valmisteen olevan tehokas sille ehdotetuissa kayttdaiheissa. IntronA-
yhdessa sytarabiinin kanssa saaneiden CML-potilaiden ryhmdssa oli kolmen vuoden
kuluttua enemman elossa olevia potilaita kuin pelkkaa IntronA-valmistetta saaneiden ryhmassa.
IntronA osoittautui myos tehokkaaksi hepatiitti C:n hoidossa aikuisilla ribaviriinin kanssa tai ilman sita
ja nuoremmilla potilailla ribaviriinin kanssa.

Mita riskeja IntronA-valmisteeseen liittyy?

Aikuispotilailla IntronA-valmisteen yleisimmat sivuvaikutukset (useammalla kuin yhdella potilaalla
kymmenesta) ribaviriinin kanssa tai ilman kaytettaessa ovat nielutulehdus (kurkkukipu), virusinfektio,
leukopenia (valkosolujen vahyys), ruokahaluttomuus, masennus, unettomuus (nukahtamisvaikeudet),
ahdistuneisuus, tunnetilojen epdvakaisuus (mielialan vaihtelut), kiihtymys, hermostuneisuus, huimaus,
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paansarky, keskittymisvaikeudet, suun kuivuminen, sumentunut nakd, dyspnea (hengenahdistus),
yska, pahoinvointi tai oksentelu, vatsakipu, ripuli, suutulehdus, dyspepsia (narastys), hiustenlahtd,
kutina, ihon kuivuminen, ihottuma, hikoilu, lihassarky, nivelkipu, luu- ja lihaskipu, pistokohdan reaktiot
seka tulehdus, vasymys, vilunvaristykset, kuume, vilustumisen kaltaiset oireet, voimattomuus,
artyneisyys, rintakipu, huonovointisuus ja painon aleneminen. Sivuvaikutukset IntronA-valmisteen ja
ribaviriinin yhdistelmahoitoa saaneilla lapsilla ja nuorilla olivat samankaltaisia kuin aikuisilla, joskin
useammalla kuin yhdella potilaalla kymmenesta ilmeni lisdksi anemiaa (punasolujen vahyytta),
neutropeniaa (neutrofiilien, erdan valkosolutyypin, vahyytta), hypotyreoidismia (kilpirauhasen
vajaatoimintaa) ja kasvun hidastumista. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista IntronA-valmisteen
ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

IntronA-valmistetta ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkia (allergisia) alfainterferoni ai

valmisteen muille aineille. IntronA-valmistetta eivat voi kayttaa potilaat, joilla on vakava Q is- tai

maksasairaus, epilepsia tai muu keskushermoston ongelma tai kilpirauhassairaus, jo I

hallinnassa. Sita eivat voi kayttdaa myoskaan potilaat, joilla on ollut vakava sydéns% tai tiettyja
entava laakitys,

ai joilla on hiljattain

ollut vakava

immuunijarjestelman sairauksia, potilaat, joilla on immuunijarjestelman toimint

hepatiittipotilaat, joilla on oireileva maksakirroosi (maksakudoksen arpeutu
ollut immuunijarjestelmaan vaikuttava laakitys, eivatka lapset ja nuoret, j
mielenterveyden sairaus, erityisesti vakava masennus, itsemurha-ajat tai -yrityksia.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista IntronA-valmisteen kéytén’@tu sista.

.0
Koska IntronA-valmisteen kayttéon liittyy sellaisia sivuvaikutu k%in masennus, potilasta on
seurattava tarkasti hoidon aikana. IntronA-valmisteen ja ri iinin yhteiskayttéon liittyy myds painon
alenemista ja kasvun hidastumista lapsilla ja nuorilla. Léék@on otettava tdma huomioon
paattdessaan, aloitetaanko potilaan hoito ennen aiku?i\

.. O

Miksi IntronA on hyvaksytty? \

suositteli myyntiluvan myéntamista In almistetta varten.

<

Muita tietoja IntronAsti@

Laakevalmistekomitea (CHMP) katsoi, &ﬁronkvalmisteen hyodty on sen riskeja suurempi, ja

varten 9. maaliskuuta

Euroopan komissio myonsi &uroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan IntronAa
yyntilupa on voimassa toistaiseksi.

IntronAa koskeva E@rviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla:
ema.europa.eu/Fz’ edicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisdtietoja
IntronA-hoid% a pakkausselosteesta (sisdltyy myos EPAR-lausuntoon), ldakarilta tai apteekista.

&
*
Tama yJ?Z‘@eto on paivitetty viimeksi 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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