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ViraferonPeg

peginterferon alfa-2b @

-
Tama asiakirja on tiivistelma Euroopan julkisesta arV|0|nt|Iausunn0§ta(@AR), joka koskee
al

ladkevalmistetta nimeltd ViraferonPeg. Tekstissa selitetaan, miteﬁ(ﬁ mistekomitea (CHMP) on
arvioinut ladketta ja paatynyt myyntiluvan myoéntamista puoltafa usuntoon seké ViraferonPegin

2
O

ViraferonPeg on la&ake, jonka vaikuttava aine @eginterferoni alfa-2b. Valmistetta on saatavana
injektiokuiva-aineena ja luottimena liyos, rten seka esitaytettyna kerta-annoskyndna. Nama
sisdltavat 50, 80, 100, 120 tai 150 rr?\ mmaa peginterferoni alfa-2b:ta 0,5 millilitraa kohti.

kayttdehtoja koskeviin suosituksiin.

Mita ViraferonPeg on?

Mihin ViraferonPegia k3 an?

ViraferonPegia kaytetaart® @aan kolmevuotiaiden potilaiden pitkaaikaisen C-hepatiitin (C-
hepatiittiviruksen aihe sta infektiosta johtuva maksasairaus) hoitoon.

ViraferonPeg-val
joita ei ole aie

\ voidaan kayttaa sellaisten aikuispotilaiden (vahintdan 18-vuotiaiden) hoitoon,
i@ Jloidettu tai joiden hoito on ep&donnistunut. ViraferonPegia voidaan antaa kolmen
valmisteen Imahoitona ribaviriinin ja bosepreviirin kanssa hoitamaan tyypin 1 C-hepatiittia
sairastqyi isia, joiden maksa on vaurioitunut mutta toimii edelleen normaalisti (kompensoitunut
make) %us). Muille aikuisille, joilla on veressa C-hepatiittivirusta, mukaan lukien samanaikaisesti

Het Yy tiosta karsivat potilaat, ViraferonPeg-valmistetta annetaan joko yhdistelmé&hoitona ribaviriinin

kal tai yksittaishoitona, jos ribaviriini ei sovi potilaalle.
.

istelmahoitoa ribaviriinin kanssa kaytetadn myds lapsille ja nuorille (idltdan 3—17-vuotiaille), jotka
eivéat ole aiemmin saaneet hoitoa. Tamé&n hoidon ehtona on, ettd potilaan maksa toimii yh& normaalisti.

Ladkevalmistetta saa vain laakarin maarayksesta.
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Miten ViraferonPegia kdytetdan?

ViraferonPeg-hoidon aloittavan ja sita valvovan ladkarin pitda olla perehtynyt C-hepatiittia sairastavien
potilaiden hoitoon. ViraferonPegid annetaan kerran viikossa yksi injektio ihon alle. Aikuispotilailla annos
on 1,5 mikrogrammaa painokiloa kohti, kun ViraferonPegia kaytetadn yhdistelmahoitona ribaviriinin
kanssa, ja 0,5 tai 1 mikrogrammaa painokiloa kohti, kun kaytetaan pelkkaa ViraferonPegia. Lapsilla ja
nuorilla annos on 60 mg / kehon pinta-alan nelimetria kohden (lasketaan potilaan painon ja pituuden
perusteella). Potilaan kunto ja hoitovaste vaikuttavat hoidon kestoon, joka vaihtelee kuudesta
kuukaudesta yhteen vuoteen. Ribaviriinin ja ViraferonPegin annosta saattaa olla tarpeen muuttaa, jo%
potilaalla ilmenee sivuvaikutuksia. Sivuvaikutusten vakavuudesta riippuen hoito (my6s boseprevii
anto) voidaan joutua lopettamaan kokonaan. Kun potilas on saanut asianmukaisen opastukse \
voi pistaa ladkkeen itse. Lisaa tietoja on pakkausselosteessa. O’Q

.

Miten ViraferonPeg vaikuttaa?

ViraferonPegin vaikuttava aine, peginterferoni alfa-2b, kuuluu interferonien ryh Interferonit ovat

luonnollisia aineita, joita elimist6 tuottaa torjumaan esimerkiksi virushy6kké Nifden vaikutusta

virustauteihin ei tunneta tarkkaan, mutta niiden arvellaan toimivan immu ulaattoreina (aineita,

jotka muuttavat immuunijarjestelméan toimintaa). Ne saattavat myosgataad Yirusten monistumista.

G
Peginterferoni alfa-2b on samanlainen kuin Euroopan unionissa jo

ViraferonPegissa kaytetty interferoni alfa-2b on pegyloitu (péél@ polyeteeniglykoli-nimisella
kemikaalilla). Tama hidastaa aineen poistumista elimistdsta@ n ladketta ei tarvitse antaa niin usein.
ViraferonPegissa olevaa interferoni alfa-2b:t& valmistet yh

ana oleva interferoni alfa-2b.

stelma-DNA-tekniikalla: interferoni

alfa-2b:ta tuottavaan bakteerisoluun on liséatty geeni , jonka avulla solu pystyy tuottamaan tata
ainetta. Keinotekoisesti tuotettu aine vaikuttaa sar‘r@ valla kuin luontainen alfainterferoni.
>

Miten ViraferonPegii on tutkittu?e\

ViraferonPegia ribaviriinin kanssa taiJ aviriinia on verrattu interferoni alfa-2b:hen viidessa

paatutkimuksessa, joihin osallistui
aikuispotilasta, joista 328 potila J
ViraferonPegin kayttoa yhdes@/iriinin kanssa tutkittiin myds yhdessa tutkimuksessa, joka késitti
1 354 aikuispotilasta, joide@ sempi hoito ei tehonnut, ja yhdessa tutkimuksessa, jossa oli 107
aiemmin hoitamatonta Vuotiasta lasta ja nuorta. Tehon péaéaasiallisena mittana oli veren C-

hepatiittiviruspitoix
jalkeen tehdylla

paranemisen m Ja.

0 aikaisemmin hoitamatonta, C-hepatiittia sairastavaa
isdksi maksakirroosi ja 507 potilaalla HIV-infektio.

en hoitoa ja hoidon aikana seka kuusi kuukautta hoidon péattymisen
akaynnilla. Joissakin tutkimuksissa tutkittiin myds maksan kunnon

Virafergn e@aikutuksesta yhdistelmahoitona ribaviriinin ja bosepreviirin kanssa tyypin 1 C-

hepaﬂ'%@mpensoituneen maksasairauden hoidossa on tehty kaksi paatutkimusta, joissa oli

Qe 503 aikuispotilasta. Tutkimuksissa verrattiin naiden kolmen valmisteen yhdistelmahoitoa

4D

Vlaat eivat olleet ennen saaneet hoitoa, kun taas toisen tutkimuksen potilaiden aiempi hoito oli
epaonnistunut. Tehon paamittarina kaytettiin naissa tutkimuksissa niiden potilaiden maaraa, joilla ei
veressa ollut havaittavia méaria C-hepatiittivirusta 24 viikon kuluttua hoidon lopettamisesta ja joita

valmisteen yhdistelméhoitoon ViraferonPegilla ja ribaviriinilla. Ensimmaéisen tutkimuksen

voitiin ndin ollen pitd& parantuneina.
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Mita hyotya ViraferonPegista on havaittu tutkimuksissa?

ViraferonPeg osoittautui tehokkaammaksi kuin interferoni alfa-2b aikuispotilailla, joita ei ollut aiemmin
hoidettu; hoitovaste saavutettiin noin neljdnneksell& potilaista, kun kaytettiin pelkkdé ViraferonPegia,
ja noin puolella potilaista, kun kaytettiin ViraferonPegn ja ribaviriinin yhdistelm&a. ViraferonPegin ja
ribaviriinin yhdistelméhoito oli tehokas potilailla, joilla oli kirroosi, ja potilailla, joilla oli HIV-infektio.
ViraferonPegin ja ribaviriinin yhdistelmalla saavutettiin hoitovaste noin neljannekselld aikuisista, joiden
aikaisempi hoito ei ollut tehonnut, ja noin kahdella kolmasosalla lapsista ja nuorista.

Kolmen valmisteen yhdistelméahoitotutkimuksissa ViraferonPegin yhdessa ribaviriinin ja bosepreviirj %
kanssa havaittiin olevan kahden valmisteen, ViraferonPegin ja ribaviriinin yhdistelmahoitoa ab

hoitamattomilla potilailla aikaisen vasteen saaneiden, parantuneiden maaré oli kolmen
yhdistelmahoidossa noin 30 % suurempi. Aiemmin hoidetuilla potilailla havaittu kasvu @ %0.
Mité riskejé ViraferonPegiin liittyy? Q

Aikuispotilailla ViraferonPegin yleisimmat sivuvaikutukset (havaittu useammalla KuiMyhdella potilaalla
kymmenestd) ovat virusinfektio, nielutulehdus (kurkkukipu), anemia (punasfN\eMvahyys),

tehokkaampaa tyypin 1 C-hepatiitin ja kompensoituneen maksasairauden hoidossa. Ennen
@}n

neutropenia (neutrofiilien, yhden valkosolutyypin, vahyys), ruokahalu}to masennus,
ahdistuneisuus, tunnetilan epavakaisuus (mielialan vaihtelut), heike t keskittymiskyky,

*
unettomuus (nukahtamisvaikeus), paansarky, huimaus, dyspnea ahdistus), yské, oksentelu,

pahoinvointi, vatsakipu, ripuli, suun kuivuminen, hiustenlahto, ihon kuivuminen, ihottuma,
lihassarky, nivelkipu, luu- ja lihaskipu, pistoskohdan reaktio skohdan tulehdus, vasymys,
voimattomuus, artyneisyys, vilunvareet, kuume, vilustumise Itaiset oireet ja painon aleneminen.
ViraferonPegin ja ribaviriinin yhdistelmé&hoitoa saanet e@ten ja nuorten sivuvaikutukset olivat
samankaltaisia kuin aikuisten, joskin useammalla k della potilaalla kymmenestéa ilmeni lisaksi
kasvun hidastumista. Pakkausselosteessa on IL%I aikista ViraferonPegin ilmoitetuista

sivuvaikutuksista. 0

ViraferonPegia ei saa antaa henkildille j%ovat yliherkkia (allergisia) interferoneille tai valmisteen
apuaineille. ViraferonPegié eivat voi % potilaat, joilla on jokin vakava sairaus, vakavia

maksaongelmia, kilpirauhassairaus ei ole hallinnassa, epilepsia tai muu keskushermoston

toiminnan hairio. Sita eivat vQi aa potilaat, joilla on ollut vakava sydansairaus tai
autoimmuunisairaus (saira a immuunijarjestelméa hyokkaa elimistdn oma kudosta vastaan),
eivatka lapset tai nuoret‘ n ollut vakavia mielenterveyden hairidita ja erityisesti vakavaa
masennusta, itsemur J&tuksia tai itsemurhayrityksia. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista

rajoituksista.

Koska Virafer%@kayttbén liittyy sellaisia sivuvaikutuksia kuin masennus, potilasta on seurattava
tarkasti hoi alkana. ViraferonPegin kayttdon liittyy myds painonlaskua ja kasvun hidastumista

%i% ViraferonPeg on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi ViraferonPegin hyddyn ylittavan sen riskit ja suositteli myyntiluvan
myodntamista sille.

Komitea totesi, ettd kahden valmisteen, ViraferonPegin ja ribaviriinin, yhdistelmahoidon oli osoitettu
olevan tehokas aikuisten ja lasten pitkdkestoisten C-hepatiitti-virusinfektioiden hoidossa. Liséksi
kolmen valmisteen, ViraferonPegin, ribaviriinin ja bosepreviirin yhdistelmahoidossa tyypin 1 C-
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hepatiitti-infektiosta parantuneiden maarassa havaittiin huomattava nousu.
Muita tietoja ViraferonPegista

Euroopan komissio myonsi 29. toukokuuta 2000 koko EU:n alueella voimassa olevan myyntiluvan
ViraferonPegia varten. ViraferonPegid koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston
verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public

assessment reports. Lisatietoja ViraferonPeg-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-

lausuntoon) tai laékarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 03-2012. %
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000329/human_med_001142.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000329/human_med_001142.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



