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Pegasys (peginterferon alfa-2a)
Pregled informacija o lijeku Pegasys i zasto je odobren u EU-u

Sto je Pegasys i za $to se koristi?

Pegasys je lijek za lijeCenje kroni¢nog (dugotrajnog) hepatitisa B u odraslih i djece starije od tri godine
i kroni¢nog hepatitisa C u odraslih i djece starije od 5 godina. Hepatitis B i hepatitis C su bolesti jetre
uzrokovane infekcijom virusom hepatitisa B, odnosno virusom hepatitisa C. Pegasys se obi¢no
primjenjuje samostalno protiv infekcije hepatitisom B, ali se uzima u kombinaciji s drugim lijekovima
za lijeCenje hepatitisa C.

Pegasys se takoder primjenjuje samostalno za lijeCenje odraslih osoba s policitemijom verom (bolesc¢u
kod koje tijelo proizvodi previse crvenih krvnih stanica, sto moze uzrokovati zgusnjavanje krvi i
smanjenje protoka krvi u organe) i esencijalnom trombocitemijom (boles¢u kod koje u krvi ima previse
trombocita).

Lijek Pegasys sadrzava djelatnu tvar peginterferon alfa-2a.

Kako se Pegasys koristi?

Pegasys se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti lijecnik s iskustvom u lije¢enju policitemije
vere, esencijalne trombocitemije ili hepatitisa B ili C.

Pegasys se daje injekcijom pod kozu u trbuh (abdomen) ili bedro jednom tjedno.

Pegasys je dostupan u bocicama i u napunjenim Strcaljkama, a prethodno napunjene Strcaljke smiju se
koristiti samo za lije¢enje policitemije vere i esencijalne trombocitemije. Bolesnici ili njihovi njegovatelji
mogu sami injektirati lijek Pegasys s pomocu unaprijed napunjene Strcaljke nakon Sto su prosli obuku
o davanju tog lijeka.

Za vise informacija o primjeni lijeka Pegasys procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Pegasys?

Djelatna tvar lijeka Pegasys, peginterferon alfa-2a, pripada skupini ,interferona”. Interferoni su
prirodne tvari koje nastaju u tijelu i koje pomazu u borbi tijela protiv infekcija koje uzrokuju virusi.
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Tocan nacin djelovanja alfa interferona kod virusnih bolesti nije potpuno jasan, ali smatra se da djeluju
kao imunomodulatori (tvari koje mijenjaju nacin djelovanja imunosnog sustava, obrambenog sustava
tijela). Alfa interferoni takoder mogu blokirati umnozavanje virusa. U slu¢aju policitemije vere i
esencijalne trombocitemije, smatra se da peginterferon alfa-2a regulira proizvodnju krvnih stanica.

Peginterferon alfa-2a slican je interferonu alfa-2a. U lijeku Pegasys interferon alfa-2a je ,pegiliran”
(konjugiran s kemijskom tvari koja se naziva polietilenglikol), ¢ime se smanjuje brzina eliminacije
interferona iz tijela i omogucava rjeda primjena lijeka.

Koje su koristi od lijeka Pegasys utvrdene u ispitivanjima?
Hepatitis B

Lijek Pegasys bio je djelotvorniji od lamivudina (drugog antivirusnog lijeka) u uklanjanju virusa
hepatitisa B u dvama ispitivanjima na 1372 odrasla bolesnika. U tim ispitivanjima udio bolesnika bez
znakova virusne aktivnosti u krvi Sest mjeseci nakon lijeCenja iznosio je 32 % s lijekom Pegasys i 22 %
s lamivudinom u ,HBeAg-pozitivnih” bolesnika (zarazenih Cestim tipom virusa hepatitisa B). U ,HBeAg-
negativnih” bolesnika (zarazenih virusom koji je mutirao i koji je ponekad teze lijeciti), stopa
eliminacije lijekom Pegasys iznosila je 43 %, a lamivudinom 29 %.

U ispitivanju na 151 djetetu s hepatitisom B u dobi od tri godine i starijih, u 26 % bolesnika na terapiji
lijekom Pegasys nije bilo znakova virusne aktivnosti nakon 24 tjedna, u usporedbi s 3 % bolesnika koji
nisu bili lijeceni.

Hepatitis C

Za lijeCenje infekcije hepatitisom C, lijek Pegasys ispitivan je kao samostalna terapija i u kombinaciji s
drugim lijekovima.

Tri ispitivanja na 1441 odrasla bolesnika pokazala su da vedi udio bolesnika koji su primali samo lijek
Pegasys nije imao znakove virusne aktivnosti hepatitisa u krvi nakon lijecenja (28 do 39 %) u odnosu
na bolesnike koji su primali interferon alfa-2a (8 do 19 %).

Drugo ispitivanje na 1149 odraslih bolesnika pokazalo je da je kombinacija lijeka Pegasys i ribavirina
takoder bila ucinkovitija od terapije samo lijekom Pegasys (45 % bolesnika odgovorilo je na lijeCenje
tijekom pracenja u usporedbi s 24 %), te je bila jednako ucinkovita kao kombinacija interferona alfa-
2a i ribavirina (39 % bolesnika koji su odgovorili na lijecenje).

Dodatna ispitivanja pokazala su da je peginterferon alfa-2a u kombinaciji s telaprevirom i ribavirinom
ili s boceprevirom i ribavirinom znacajno povecao udio bolesnika koji su odgovorili na lijeCenje u
usporedbi s kombinacijom peginterferona alfa-2a i ribavirina.

Naposljetku, ispitivanje koje je obuhvatilo 55-ero djece pokazalo je slicnu ucinkovitost kombinacije
lijeka Pegasys i ribavirina u odnosu na zabiljezenu ucinkovitost u odraslih osoba lije¢enih kombinacijom
lijeka Pegasys i ribavirina.

Policitemija vera i esencijalna trombocitemija

Podatci iz triju objavljenih ispitivanja pokazali su da je lijek Pegasys ucinkovit u snizavanju razina
crvenih krvnih stanica ili trombocita te simptoma bolesti u odraslih osoba s policitemijom verom ili
esencijalnom trombocitemijom.

Jedno ispitivanje koje je obuhvatilo 115 bolesnika pokazalo je da je nakon 12 mjeseci terapije lijekom
Pegasys 60 % bolesnika s policitemijom verom i 69 % bolesnika s esencijalnom trombocitemijom imalo
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potpun ili djelomican odgovor (Sto znaci da je broj njihovih krvnih stanica bio unutar normalnog
raspona ili smanjen za odredenu kolicinu, bez simptoma bolesti). U ispitivanju nije usporeden lijek
Pegasys s drugim lijekom ili placebom (prividnim lijeCenjem). Drugo ispitivanje na 168 bolesnika
pokazalo je da je 35 % bolesnika na terapiji lijekom Pegasys imalo potpuni odgovor nakon 12 mjeseci,
u usporedbi s 37 % bolesnika koji su primali drugi lijek, hidroksiureu. Trece ispitivanje na 83 bolesnika
pokazalo je da je nakon prosjecno 69 mjeseci lijeCenja 80 % bolesnika odgovorilo na terapiju lijekom
Pegasys, a odgovor je u prosjeku trajao 66 mjeseci.

Dodatni podatci, ukljucujuéi podatke iz drugog objavljenog ispitivanja, ukazali su sigurnost lijeka
Pegasys kada se koristi za lijecenje tih bolesti.

Koji su rizici povezani s lijekom Pegasys?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Pegasys potrazite u uputi o lijeku.

Najcescée nuspojave lijeka Pegasys (koje se mogu javiti u visSe od 1 na 10 bolesnika) ukljucuju gubitak
apetita, depresiju, anksioznost, glavobolju, nesanicu (poteskoce sa spavanjem), poteskoce s
koncentracijom, omaglicu, kasalj, poteskoce s disanjem, razdraZljivost, vrudicu, poremecaje crijevne
funkcije (proljev, mucninu i bol u trbuhu), svrbez, suhu kozu, gubitak kose, bol u misi¢ima i
zglobovima, reakcije na mjestu primjene injekcije i umor.

Teske psihijatrijske nuspojave, posebno depresija, misli 0 samoubojstvu i pokusaju samoubojstva,
primije¢ene su kod nekih bolesnika tijekom terapije lijekom Pegasys, pa ¢ak i nakon prestanka
lijeCenja (uglavnom tijekom prvih Sest mjeseci pracenja). Kod primjene alfa interferona primije¢ene su
druge nuspojave, ukljucujuci agresivno ponasanje, bipolarni poremecaj, manija (psihicki poremecaj s
ekstremnim uzbudenjem i prekomjernom reaktivnoséu), zbunjenost i promjene psihickog statusa. Sve
bolesnike na terapiji lijekom Pegasys potrebno je pomno pratiti u slucaju bilo kakvih znakova ili
simptoma psihickih poremecaja.

Pegasys moze usporiti rast i razvoj djece i adolescenata, a kako bi se smanjio taj rizik, djecu treba
lijeciti lijekom Pegasys tek nakon puberteta kad god je to moguce.

Pegasys se ne smije primjenjivati zajedno s telbivudinom, drugim lijekom za lijeCenje hepatitisa B.
Pegasys se takoder ne smije primjenjivati u bolesnika s odredenim bolestima jetre, srca i drugim
stanjima (ukljucujuci autoimune bolesti) te u bolesnika s nekontroliranom boles¢u stitnjace. Bududéi da
Pegasys sadrzi benzilni alkohol, ne smije se koristiti u novorodencadi i male djece u dobi do tri godine
starosti. Pegasys se takoder ne smije primjenjivati u djece s prethodnim ili sadasnjim teskim psihickim
stanjima (posebice teSkom depresijom, mislima o samoubojstvu ili pokusaju samoubojstva).

Zasto je lijek Pegasys odobren u EU-u?

Ispitivanja su pokazala da je lijek Pegasys djelotvoran u uklanjanju znakova virusne infekcije u odraslih
i djece s kroni¢nim hepatitisom B ili C. Podatci iz objavljenih ispitivanja takoder podrzavaju primjenu
lijeka Pegasys u lijecenju policitemije vere i esencijalne trombocitemije. Sigurnosni profil lijeka takoder
se smatra prihvatljivim.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Pegasys nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucCinkovita
primjena lijeka Pegasys?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Pegasys nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Pegasys kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
prijavljene za lijek Pegasys pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu
bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Pegasys

Lijek Pegasys dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 20. lipnja 2002.

ViSe informacija o lijeku Pegasys dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pegasys.

Pregled informacija posljednji je put aZzuriran u 7. 2024.
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