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Besremi (ropeginterferon alfa-2b)
A Besremi nev(i gyogyszer attekintése és indoklas, hogy miért engedélyezték
az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer a Besremi és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Besremi injekcidt olyan, policitémia veraban szenvedoé felnGttek kezelésére alkalmazzak, akiknél nem
jelentkezett Iépnagyobbodas.

A policitémia veradban szenved6 betegek szervezete tul sok vérosvértestet termel, ami néveli a vér
slirliségét, és csokkenti a szervekbe daramlé vér mennyiségét. A betegek Iépe megprdbalja eltavolitani
a folésleges sejteket, ezért megnagyobbodhat.

Mivel a policitémia vera ,ritkanak” mindsul, ezért a Besremi injekciét 2011. december 9-én ,ritka
betegség elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni
(orphan) statusszal rendelkez6 gydgyszerekrdl itt talalhaté: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/EU311932.

A Besremi hatéanyaga a ropeginterferon alfa-2b.
Hogyan kell alkalmazni a Besremi injekciot?

A Besremi csak receptre kaphato, és a kezelést a policitémia vera kezelésében tapasztalt orvos
felligyelete mellett kell megkezdeni.

A Besremi bdr ala adandé injekciét tartalmazd, el6retoltétt injekcids tollak formajaban kaphatd. A
szokasos kezd6 adag kéthetente 100 mikrogramm, ami fokozatosan névelhetd, mig a vorésvértestek
szintje kellen alacsony és stabil lesz. A maximalis adag kéthetente 500 mikrogramm. Ha
mellékhatdsok lépnek fel, a kezel6orvos csokkentheti az adagot, illetve ideiglenesen felfliiggesztheti a
kezelést.

Tovabbi informaciéért a Besremi alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatot vagy kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Besremi?

A Besremi hatéanyaga, a ropeginterferon alfa-2b, a szervezet sejtjein megtalalhaté receptorokhoz
(célpontokhoz), az un. interferon alfa/béta receptorokhoz (IFNAR) kotédik. Ez szamos olyan reakcidt
elindit, amely eldsegiti, hogy a csontvel6 kevesebb vorosvértestet termeljen.

A ropeginterferon alfa-2b az interferonok, a szervezet altal el6llitott természetes anyagok egy fajtaja.
A Besremi pegilalt (polietilén-glikol elnevezés( vegyiilethez kapcsolt) interferont tartalmaz, mely
hosszabb ideig marad a szervezetben és igy ritkabban kell alkalmazni.

Milyen el6nyei voltak a Besremi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy, 257 beteg bevonasaval végzett f6 vizsgalat kimutatta, hogy a policitémia veraban szenved6
betegeknél a Besremi hatékonyan csokkenti a vorosvértestek szamat. Ebben a vizsgalatban a Besremi-
vel kezelt betegek 43%-anal egy évi kezelést kévetéen normlizélddott a vordsvértestek szintje; a
hidroxikarbamiddal, egy masik gyogyszerrel kezelt betegek 46%-anal hasonlé javulast értek el.

A vizsgalat kiterjesztése azt igazolta, hogy a Besremi injekcidval hosszabb ideig folytatott kezelés
novelte azon betegek szamat, akiknél a vordsvértestek szama a normalis szintre csékkent.

Milyen kockazatokkal jar a Besremi alkalmazasa?

A Besremi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fehérvérsejtek
és a trombocitak (a véralvadasban fontos szerepet jatszé vérlemezkék) alacsony szintje, az izom- és
iztileti fajdalom, faradtsag, influenzaszer( tiinetek és a gamma-glutamil-transzferaz emelkedett szintje
a vérben (majproblémak jele). A Besremi alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas
teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhaté.

A Besremi egyidejlleg nem alkalmazhato telbivudinnel (a hepatitis B kezelésére szolgald gydgyszer).
Nem alkalmazhaté a standard kezelés altal nem kontrollalt pajzsmirigybetegségben szenvedd
betegeknél, pszichiatriai betegségen, példaul sulyos depresszion atesett betegeknél, a szivet és az
érrendszert érintd sulyos problémak esetén, olyan betegeknél, akik nemrégiben szivrohamon vagy
szélutésen estek at, autoimmun betegségben szenvedd betegeknél, szervatiltetett betegeknél, illetve
nagyon sulyos fok( maj- vagy vesebetegségben szenved6 betegeknél. A korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Besremi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A policitémia veraban szenved6 betegeknél a Besremi hatékonyan csdkkenti a vorosvértestek szamat,
a javulast mutato betegek szama pedig emelkedett a kezelés idétartamanak novelésével. Bar
el6fordulhat, hogy a kezelés elsé honapjaiban a Besremi kevésbé hatékony, mint a hidroxikarbamid, az
érvagas (a szervezetbdl a felesleges vér eltavolitdsara szolgald eljaras) segithet a betegség rovid tavu
kontrollalasaban.

A biztonsagossagot illetéen a Besremi mellékhatasai kezelhetonek tekinthet6k. Ezenkivil jelentbs
elénynek tekinthetd, hogy a Besremi nem okoz génmutaciét. Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség
megallapitotta, hogy a Besremi alkalmazasanak elényei meghaladjék a kockazatokat, ezért a
gyogyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Besremi biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Besremi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatéban.

A Besremi alkalmazasa soran jelentkezd informacidokat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. A Besremi alkalmazasaval dsszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket

meghozzak.
A Besremi-vel kapcsolatos egyéb informacio

Tovéabbi informacié a Besremi gydgyszerrdl az Ugynékség honlapjan talalhaté:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/besremi.
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