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Extavia (interferon beta-1b)
Pregled informacija o lijeku Extavia i zasto je odobren u

Sto je Extavia i za $to se koristi? O:

Extavia je lijek koji se koristi za lijeCenje odraslih osoba s multipl lerozom (MS). MS je bolest kod
koje upala ostecéuje zastitni sloj zivaca (demijelinizacija), kao i@we Zivce. Extavia se koristi u bolesnika:

e koji su prvi put osjetili znakove MS-a, a ti su znakovi leno teski da se njima moze opravdati
terapija ubrizgavanjem kortikosteroida (protuupaln ova). Koristi se kada se smatra da je
bolesnik u velikoj opasnosti od obolijevanja od MS\ je uporabe lijeka Extavia lijeCnik mora

iskljuciti druge uzroke simptoma; Q
e koji imaju vrstu MS-a poznatu pod nazivo lapsno-remitiraju¢a multipla skleroza kod koje bolesnik
ima napadaje (relapse) izmedu razdobi§ mptoma (remisija) i imao je najmanje dva relapsa u

posljednje dvije godine; ’

e koji imaju sekundarno progresivni M§xrstu MS-a koja slijedi nakon relapsno-remitiraju¢eg MS-a) i

dija je bolest aktivna. .’\

Extavia sadrzi djelatnu tvar intemn eta-1b. Ovaj lijek isti je kao lijek Betaferon, koji je ve¢ odobren u
EU-u. Tvrtka koja proizvodi ]iji feron pristala je da se njezini znanstveni podatci upotrijebe za lijek
Extavia.

Kako se Extavia enjuje?

L 4
Extavia se izdaje s\ a recept, a lijeCenje mora zapoceti lijeCnik s iskustvom u lije¢enju MS-a.

Lijek Extavia do n je u obliku praska ili otapala za pripremu otopine koja je dovoljna za dozu lijeka
od 250 mikrograma. Daje se kao injekcija pod kozu.

LijeCenje je potrebno zapodeti sa 62,5 mikrograma (Cetvrtinom doze) svaki drugi dan i postupno je
povecavati tijekom 19 dana kako bi se dosegla preporucena doza od 250 mikrograma koja se daje svaki
drugi dan. Bolesnici si mogu sami ubrizgavati lijek Extavia kada ih se osposobi za to. Terapiju lijekom
Extavia potrebno je prekinuti u bolesnika Cije se stanje ne poboljsava.

Za viSe informacija o primjeni lijeka Extavia procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.
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Kako djeluje Extavia?

Djelatna tvar lijeka Extavia je protein interferon beta-1b, jedan iz skupine interferona koji tijelo prirodno
proizvodi kako bi se lakSe borilo protiv virusa i drugih napada. Kod MS-a imunosni sustav ne radi
ispravno i napada dijelove sredisSnjeg ziv€anog sustava (mozak, kraljezni¢nu mozdinu i opticki Zivac
[zivac Salje signale iz oka u mozak]) te uzrokuje upalu koja ostecuje zivce i njihov izolacijski sloj. Jos
uvijek nije potpuno poznato na koji nacin lijek Extavia djeluje kod MS-a, ali ¢ini se da djelatna tvar
interferon beta-1b smiruje imunosni sustavi i sprjeCava relapse MS-a.

Koje su koristi od lijeka Extavia utvrdene u ispitivanjima?

Lijek Extavia ispitivan je tijekom razdoblja od dvije godine u 338 bolesnika s re o-remitiraju¢im MS-
om koji su se mogli kretati bez pomodi, a njegova je ucinkovitost usporeden %ebom (prividnim
lijeCenjem). Lijek Extavia bio je ucinkovitiji od placeba kada je rijeC o sma 'Q/broja relapsa godisnje:
bolesnici koji su primali lijek u prosjeku su imali 0,84 relapsa godisnje {u bolesnici koji su primali
placebo imali 1.27 relapsa. %

Lijek Extavia ispitivan je i u dvama ispitivanjima na 1 657 bolesni Qekundarnim progresivnim MS-om
koji su se mogli kretati i usporeden je s placebom. U jednom od a ispitivanja utvrdena je znatna
vremenska odgoda kada je rijeC o napretku invalidnosti (sma rizika za 31 % zahvaljujudi lijeku
Extavia) i kada je rijeC o vezanosti za invalidska kolica (39 %). U drugom ispitivanju nije utvrdena
vremenska odgoda u pogledu napretka invalidnosti. U ob@!ivanja lijeka Extavia utvrdeno je
smanjenje broja (30 %) klini¢kih relapsa. ’\

U ispitivanju koje je obuhvatilo 487 bolesnika s jedfigkratnim dogadajem demijelinizacije, utvrdeno je da
se uzimanjem lijeka Extavia tijekom dvije goding.smanjuje rizik od razvijanja klini¢ki jasnog MS-a: u 28
% bolesnika koji su primali lijek Extavia razyi QMS, u usporedbi s 45 % bolesnika koji su primali
placebo. . é

Koji su rizici povezani s Iijekd’r&xtavia?
L 4

2 4
Najcescée su nuspojave lijeka Extavﬁhixptomi sli¢ni gripi (ukljucujudi vrucicu, zimicu, bol u zglobovima,
malaksalost [opce loSe osjecanj nje, glavobolju i bol u misi¢ima) i reakcije na mjestu primjene
injekcije. Nuspojave su éechetku lijeCenja, ali se u nastavku lijecenja obi¢no smanjuju.
Lijek Extavia ne smiju uyzimati bolesnici koji imaju tesku depresiju ili razmisljaju o suicidu. Lijek Extavia
ne smiju uzimati bolesni ekompenziranom bolescu jetre (kada je jetra ostecena i vise ne radi

ispravno). S

L 4
Potpuni popis nusp&%i ograni¢enja povezanih s lijekom Extavia potrazite u uputi o lijeku.
Zasto je Iije>é(tavia odobren u EU-u?

Europska agencija za lijekove zakljucila je da koristi od lijeka Extavia nadmasuju s njim povezane rizike
te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Koje se mjere poduzimaju da bi se osigurala sigurna i ucinkovita primjena
lijeka Extavia?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Extavia nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.
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Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Extavia kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene za
lijek Extavia paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Extavia

Lijek Extavia dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 20. svibnja 2008.

ViSe informacija o lijeku Extavia dostupno je na internetskim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/extavia.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 11. 2019.
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