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Pegasys (peginterferoni alfa-2a)
Yleistiedot Pegasysista seka siita, miksi se on hyvaksytty EU:ssa

Mita Pegasys on ja mihin sita kdaytetdan?

Pegasys on ladke, jolla hoidetaan aikuisten ja vahintaan 3-vuotiaiden lasten kroonista (pitkaaikaista)
hepatiitti B -infektiota seka aikuisten ja vahintdan 5-vuotiaiden lasten kroonista hepatiitti C -infektiota.
Hepatiitti B ja C ovat maksasairauksia, jotka johtuvat hepatiitti B- ja C-virusten aiheuttamasta
infektiosta. Pegasysia kaytetaan yleensa yksinaan hepatiitti B -infektion hoitoon, mutta hepatiitti C -
infektion hoitoon sitd kaytetdan yhdessa muiden sen hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden kanssa.

Pegasysia kaytetaan yksinaan myds polysytemia veraa (sairaus, jossa elimistd tuottaa liikaa
punasoluja, mika voi aiheuttaa veren paksuuntumista ja vahentda verenvirtausta elimiin) ja
essentiaalisen trombosytemian (sairaus, jossa veressa on liikaa verihiutaleita) sairastavien aikuisten
hoitoon.

Pegasysin vaikuttava aine on peginterferoni alfa-2a.

Miten Pegasysia kaytetaan?

Pegasysia saa vain ladkarin maarayksestd, ja hoidon saa aloittaa vain laakari, jolla on kokemusta
polysytemia veran, essentiaalisen trombosytemian tai hepatiitti B- tai C-infektion hoidosta.
Pegasys annetaan injektiona ihon alle vatsaan tai reiteen kerran viikossa.

Pegasysia on saatavana injektiopulloissa ja esitdytetyissa ruiskuissa. Esitaytettyja ruiskuja saa kayttaa
ainoastaan polysytemia veran ja essentiaalisen trombosytemian hoitoon. Potilaat tai heidan hoitajansa
voivat injektoida Pegasysin itse esitaytetylla ruiskulla, kun heiddt on ensin perehdytetty sen kayttéon.

Lisdtietoja Pegasysin kaytdsta saa pakkausselosteesta, |ddkarilta tai apteekista.

Miten Pegasys vaikuttaa?

Pegasysin vaikuttava aine peginterferoni alfa-2a kuuluu interferonien ryhmaan. Interferonit ovat
elimistdn tuottamia luonnollisia aineita, jotka auttavat elimistda torjumaan virusten aiheuttamia
infektioita. Interferonien tarkkaa vaikutustapaa virussairauksissa ei tunneta taysin, mutta niiden
oletetaan toimivan immunomodulaattoreina (aineina, jotka muokkaavat immuunijarjestelman eli
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elimistdn puolustusjarjestelman toimintatapaa). Alfainterferonit saattavat myoés estaa virusten
monistumisen. Polysytemia veran ja essentiaalisen trombosytemian hoidossa peginterferoni alfa-2a:n
ajatellaan saatelevan verisolujen tuotantoa.

Peginterferoni alfa-2a on samankaltainen kuin interferoni alfa-2a. Pegasysissa interferoni alfa-2a on
"pegyloitu” (liitetty polyeteeniglykoli-nimiseen kemikaaliin). Pegylointi hidastaa interferonin
poistumista elimistdstd, jolloin ladketta ei tarvitse antaa niin usein.

Mita hyotya Pegasysista on havaittu tutkimuksissa?
Hepatiitti B

Kahdessa tutkimuksessa, joihin osallistui 1 372 aikuispotilasta, Pegasys oli lamivudiinia (toista
viruslaaketta) tehokkaampi hepatiitti B -viruksen poistamisessa. Naissa tutkimuksissa niiden potilaiden
osuus, joiden veressa ei ollut merkkeja virustoiminnasta kuuden kuukauden kuluttua hoidon jalkeen,
oli HBeAg-positiivisilla potilailla (niilla, joilla on hepatiitti B -viruksen yleinen tyyppi) Pegasysia
saaneiden osalta 32 prosenttia ja lamivudiinia saaneiden osalta 22 prosenttia. HBeAg-negatiivisten
potilaiden (ne potilaat, joilla on muuntuneen viruksen aiheuttama infektio, jota voi olla vaikeampi
hoitaa) puhdistuma oli Pegasysia saaneilla 43 prosenttia ja lamivudiinia saaneilla 29 prosenttia.

Tutkimuksessa, johon osallistui 151 hepatiitti B:ta sairastavaa vahintaan 3-vuotiasta lasta,
26 prosentilla Pegasysilla hoidetuista potilaista ei ollut merkkeja virustoiminnasta veressaan 24 viikon
kuluttua. Niilla, jotka eivat olleet saaneet mitaan hoitoa, tama luku oli 3 prosenttia.

Hepatiitti C

Hepatiitti C:n hoidossa Pegasysia on tutkittu yksindan ja muihin Idakkeisiin yhdistettyna.

Kolme tutkimusta, joihin osallistui 1 441 aikuispotilasta, osoitti, ettd pelkdstaan Pegasysia saaneissa
potilaissa oli enemman niita potilaita (28-39 prosenttia), joiden veressa ei ollut merkkeja
hepatiittiviruksen toiminnasta hoidon jalkeen, kuin niissa potilaissa, jotka saivat interferoni alfa-2a:ta
(8-19 prosenttia).

Toinen tutkimus, johon osallistui 1 149 aikuispotilasta, osoitti, ettd Pegasysin ja ribaviriinin yhdistelma
oli myds tehokkaampi kuin Pegasys yksinaan (seurannan yhteydessa hoitoon vastanneita todettiin
olevan 45 prosenttia verrattuna 24 prosenttiin pelkastdan Pegasysia saaneita) ja yhta tehokas kuin
interferoni alfa-2a:n ja ribaviriinin yhdistelma (39 prosenttia hoitoon vastanneita).

Muut tutkimukset osoittivat, etta peginferoni alfa-2a yhdistettyna telapreviiriin ja ribaviriiniin tai
bosepreviiriin ja ribaviriiniin kasvattivat hoitoon vastanneiden potilaiden maaraa merkittavasti
verrattuna peginterferoni alfa-2a:n ja ribaviriinin yhdistelmaan.

Myos tutkimus, johon osallistui 55 lasta, osoitti, etta Pegasysin ja ribaviriinin yhdistelma on yhta
tehokas lapsilla kuin Pegasysilla ja ribaviriinilla hoidetuilla aikuisilla.

Polysytemia vera ja essentiaalinen trombosytemia

Kolmesta julkaistusta tutkimuksesta saadut tiedot osoittivat, etta Pegasys vahentaa tehokkaasti
punasolujen tai verihiutaleiden madraa seka sairauden oireita polysytemia veraa tai essentiaalista
trombosytemiaa sairastavilla aikuisilla.

Yhdessa tutkimuksessa, johon osallistui 115 potilasta, osoitettiin, etta 12 kuukauden pituisen Pegasys-
hoidon jalkeen 60 prosenttia polysytemia veraa sairastavista potilaista ja 69 prosenttia essentiaalista
trombosytemiaa sairastavista potilaista saavutti taydellisen tai osittaisen vasteen (mika tarkoittaa sita,
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ettd heidan verisolujensa maara oli normaalin rajoissa tai se pieneni jonkin verran, eika heilla ollut
sairauden oireita). Tutkimuksessa Pegasysia ei verrattu toiseen ladkkeeseen tai lumelddkkeeseen.
Toisessa tutkimuksessa, jossa oli mukana 168 potilasta, 35 prosenttia Pegasysid saaneista potilaista
saavutti taydellisen vasteen 12 kuukauden jalkeen, kun taas toista |ddketta, hydroksiureaa, saaneilla
potilailla vastaava osuus oli 37 prosenttia. Kolmas tutkimus, johon osallistui 83 potilasta, osoitti, etta
keskimaarin 69 kuukauden pituisen hoidon jalkeen 80 prosenttia potilaista vastasi Pegasys-hoitoon.
Hoitovaste sailyi keskimaarin 66 kuukautta.

Lisatiedot, joita saatiin my0s toisesta julkaistusta tutkimuksesta, tukivat Pegasysin turvallisuutta
naiden sairauksien hoidossa.

Mita riskeja Pegasysiin liittyy?

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Pegasysin ilmoitetuista haittavaikutuksista ja rajoituksista.

Pegasysin yleisimmat haittavaikutukset (joita saattaa aiheutua useammalle kuin yhdelle potilaalle
kymmenesta) ovat ruokahaluttomuus, masennus, ahdistus, paansarky, unettomuus,
keskittymisvaikeudet, huimaus, yska, hengitysvaikeudet, artyisyys, kuume, suolistohairiét (ripuli,
pahoinvointi ja mahakipu), ihottuma, kutina, kuiva iho, hiustenlahtd, lihas- ja nivelkipu, injektiokohdan
reaktiot ja vasymys.

Joillakin potilailla on havaittu vakavia psyykkisia haittavaikutuksia, erityisesti masennusta seka
itsemurha-ajatuksia ja itsemurhayrityksia Pegasys-hoidon aikana ja vield hoidon lopettamisen jalkeen
(paaasiassa seurannan kuuden ensimmaisen kuukauden aikana). Muita alfainterferonihoidon
yhteydessa havaittuja haittavaikutuksia ovat esimerkiksi aggressiivinen kayttaytyminen,
kaksisuuntainen mielialahairid, mania (psyykkinen hairi6, johon liittyy ddrimmaista innostuneisuutta ja
yliaktiivisuutta) seka sekavuus ja psyykkisen tilan muutokset. Kaikkia Pegasysilla hoidettuja potilaita
on seurattava tiiviisti mahdollisten psyykkisten hairididen merkkien tai oireiden varalta.

Pegasys voi hidastaa lasten ja nuorten kasvua ja kehitysta. Téman riskin vahentédmiseksi lapsia tulisi
hoitaa Pegasysilla vasta murrosian jalkeen, mikali mahdollista.

Pegasysia ei saa antaa yhdessa telbivudiinin kanssa, joka on toinen hepatiitti B:n hoitoon kaytettava
ladke. Pegasysia ei saa antaa myodskaan potilaille, joilla on tiettyja maksa-, sydan- ja muita sairauksia
(mukaan lukien autoimmuunisairaudet), eika potilaille, joilla on hoitamaton kilpirauhassairaus. Koska
Pegasys sisaltda bentsyylialkoholia, sitd ei saa antaa vastasyntyneille eika alle 3-vuotiaille lapsille.
Pegasysia ei saa antaa myodskaan lapsille, joilla on ollut tai parhaillaan on vakavia psyykkisia sairauksia
(erityisesti vakavaa masennusta, itsemurha-ajatuksia tai itsemurhayrityksid).

Miksi Pegasys on hyvidksytty EU:ssa?

Tutkimukset osoittivat, etta Pegasys poistaa tehokkaasti virusinfektion merkkeja kroonista hepatiitti
B:td tai C:ta sairastavilla aikuisilla ja lapsilla. Julkaistuista tutkimuksista saadut tiedot tukevat
Pegasysin kayttéa myds polysytemia veran ja essentiaalisen trombosytemian hoidossa. My6s laakkeen
turvallisuusprofiilin katsotaan olevan hyvdksyttava.

Siksi Euroopan ladkevirasto katsoi, ettd Pegasysin hyoddyt ovat sen riskeja suuremmat ja etta sille
voidaan myoéntaa myyntilupa EU:ssa.
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Miten voidaan varmistaa Pegasysin turvallinen ja tehokas kaytto?

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Pegasysin kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseen.

Kuten kaikkien ladkkeiden, myds Pegasysin kdyttda koskevia tietoja seurataan jatkuvasti. Pegasysista
ilmoitetut haittavaikutukset arvioidaan huolellisesti ja kaikki tarvittavat toimet suoritetaan potilaiden
suojelemiseksi.

Muuta tietoa Pegasysista

Pegasys sai koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan 20.kesdkuuta 2002.

Lisatietoja Pegasysista on viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pegasys.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 07-2024.
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