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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
VIRAFERON

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissa
selitetdan, miten laékevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia-ja paatynyt
suosituksiin ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myos
arviointikertomukseen) tai ota yhteys laakariin tai apteekkiin. Jos haluatlisatietoja CHMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy my@s arviointikertomukseen).

Mita Viraferon on?

Viraferon on ladke, jonka vaikuttava aine on interferoni alfa-2b. Valmistetta saa injektiokuiva-aineena
ja liuottimena injektio- tai infuusioliuoksen tekemista varten;.valmiina injektionesteena seka
moniannoskynand injektiota varten. L&akevalmiste siséltad 1-50 miljoonaa 1U (kansainvélista
yksikkod) interferoni alfa-2b:ta yhta millilitraa kohden.

Mihin Viraferonia kaytetaan?

Viraferonia kéytet&dan seuraavien sairauksien hoitoon:

e aikuisten krooninen (pitkdaikainen) B-hepatiitti (B-hepatiittiviruksen aiheuttama maksasairaus)

e krooninen C-hepatiitti (C-hepatiittiviruksen aiheuttama maksasairaus): aikuisille Viraferonia
voidaan antaa yksinaan, mutta parastapa.on kdyttaa sitd yhdessé ribaviriinin (virusladke) kanssa;
lapsille Viraferonia annetaan ribaviriinin.kanssa.

Valmistetta saa vain 188karin méarayksesta.

Miten Viraferonia kaytetaan?

Viraferon-hoidon aloittavan ja sitd valvovan l1aakérin tulee olla perehtynyt kyseisen sairauden hoitoon.
Viraferon annetaan yleensd kolme kertaa viikossa (joka toinen pdivd) pistoksena ihon alle. Hoidettava
sairaus ja potilaan vaste vaikuttavat annostukseen ja hoidon kestoon. Annos voi siten olla 3-

10 miljoonaa 1U:ta kehon pinta-alan neliometria kohden. Lisé&tietoja on pakkausselosteessa.
Viraferonia sdilytetddn jadkaapissa (2-8 °C).

Miten Viraferon vaikuttaa?

Viraferonin vaikuttava aine, interferoni alfa-2b, kuuluu interferonien ryhmaan. Interferonit ovat
luonnollisia aineita, joita elimistd tuottaa esimerkiksi virusinfektioiden torjumiseksi. Alfainterferonien
tarkkaa vaikutusta virustauteihin ei taysin tunneta, mutta niiden arvellaan toimivan
immunomodulaattoreina (aine, joka muuttaa immuunijarjestelmén eli kehon puolustusjérjestelman
toimintaa). Alfainterferonit saattavat myos estaa virusten monistumista.

Viraferonissa kdytettyd interferoni alfa-2b:t& valmistetaan yhdistelméa-DNA-tekniikalla: interferoni
alfa-2b:té tuottavaan bakteerisoluun on lisétty geeni (DNA), jonka avulla solu pystyy tuottamaan taté
ainetta. Keinotekoisesti tuotettu interferoni alfa-2b vaikuttaa samalla tavalla kuin luontaisesti tuotettu
alfainterferoni.
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Miten Viraferonia on tutkittu?

Koska interferoni alfa-2b:t4 on kaytetty Euroopan unionissa aikaisemminkin erilaisten sairauksien
hoitoon, Viraferonia valmistava yritys on toimittanut tietoa tieteellisesta kirjallisuudesta sek&
tutkimuksista, jotka késittelevét valmisteen kayttod kroonista B-hepatiittia sairastavien lasten
hoidossa. Yritys toimitti tietoja myos muista tutkimuksista, joissa oli kdytetty Viraferonia kroonisen
C-hepatiitin hoitoon yksinéan tai yhdessa ribaviriinin kanssa. Ndmé tutkimukset kasittivat yhteensa 2
552 aiemmin hoitamatonta potilasta seka yhteenséa 345 relapsipotilasta (potilasta, joiden tauti oli
uusiutunut edellisen interferonihoidon jélkeen). Viraferonin kayttod yhdessa ribaviriinin kanssa-on
selvitetty myos tutkimuksessa, johon osallistui 118 aiemmin hoitamatonta C-hepatiittia sairastavaa 3—
16-vuotiasta lasta. Tehon pééaasiallisena mittana oli potilaan vaste.

Mita hyotya Viraferonista on havaittu tutkimuksissa?

Tutkimukset osoittivat Viraferonin olevan tehokas sille ehdotetuissa kayttéaiheissa. Viraferonin
havaittiin vaikuttavan suotuisasti myds kroonista B-hepatiittia sairastaviin lapsiin. Viraferon
osoittautui sekd yksindan ettd yhdessa ribaviriinin kanssa tehokkaaksi niin aiemmin hoitamattomien
aikuispotilaiden kuin aikuisten relapsipotilaidenkin C-hepatiitin hoidossa. Yhdessa ribaviriinin kanssa
kaytettyna Viraferoni oli tehokas my0s lasten hoidossa: vuoden ajan hoidettujen lasten
seurantakaynnissa 6 kuukautta hoidon paattymisen jalkeen havaittiin hoitovaste 46 prosentilla lapsista.

Mita riskeja Viraferoniin liittyy?

Viraferonista aikuispotilaille aiheutuvat yleisimmat sivuvaikutukset (havaittu useammalla kuin yhdella

potilaalla kymmenestd) ovat leukopenia (valkoisten verisolujenvahdinen maard) ruokahaluttomuus,

masentuneisuus, unettomuus, ahdistuneisuus, levottomuus,-hermostuneisuus, huimaus, paansarky,

keskittymisvaikeudet, suun kuivuminen, naén hamartyminen, pahoinvointi tai oksentelu, vatsakipu,

ripuli, suutulehdus (suun limakalvolla), dyspepsia (ruuansulatusvaivat), hiustenlahto, lisaantynyt

hikoilu, lihaskipu, nivelkipu, luu- ja lihaskipu, pistokohdan tulehdus, vasymys, vilunvéristykset,

kuume, vilustumisen kaltaiset oireet, voimattomuus, artyneisyys, rintakipu, huonovointisuus ja painon

aleneminen. Viraferonia saavien lasten on havaittu saavan samoja sivuvaikutuksia, mukaan lukien

kasvun estyminen. Pakkausselosteessa on luettelo'kaikista Viraferonin ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Viraferonia ei saa antaa henkildille, jotka ovat yliherkkid (allergisia) interferoni alfa-2b:lle tai jollekin

muulle valmisteen ainesosalle. Viraferonia eivét voi kéyttaa

e potilaat, joilla on ollut vakava sydansairaus

potilaat, joilla on vakava munuaisten tai maksan toimintahdirio, myos syovén aiheuttama

potilaat, joilla on epilepsia tai muu keskushermoston héirié

potilaat, joilla on Kilpirauhasen sairaus; jos sitéd ei pystyta pitdmaan hallinnassa

hepatiittipotilaat, joilla on oireileva maksakirroosi tai jotka ovat askettdin saaneet

immuunijérjestelméan vaikuttavaa lagkitysta

e potilaat, joilla on ollut immuunijérjestelmén hairidit4, tai elinsiirtopotilaat, jotka saavat
immunosuppressioladkitysté

o lapset ja nuoret, joilla on.vakava psyykkinen sairaus, erityisesti vakava masennus, ja joilla on ollut
itsetuhoajatuksia tai.itsemurhayrityksia.

Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Viraferonin rajoituksista.

Koska Viraferon voi liittyd masennuksen kaltaisiin sivuvaikutuksiin, potilasta on seurattava tarkasti

hoidon aikana.

Miksi Viraferon.on hyvaksytty?
La&kevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Viraferonin hyddyt ovat sen riskeja suuremmat kroonisen
B- ja C-hepatiitin hoidossa. Komitea suositteli myyntiluvan myontdmisté Viraferonia varten.

Muita tietoja Viraferonista

Euroopan komissio myénsi SP Europe -yhti6lle koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan
myyntiluvan Viraferonia varten 9. maaliskuuta 2000. Myyntilupa uusittiin 9. maaliskuuta 2005.
Viraferonia koskeva EPAR-arviointikertomus on kokonaisuudessaan tassa.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 02-2008.
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