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Extavia (béta-1b interferon)
Az Extavia-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi(l gydgyszer az Extavia és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

Az Extavia szklerdzis multiplexben (SM) szenvedoé felnbttek kezelésére alkalmazott gydgyszer. A
szklerdzis multiplex olyan betegség, amelyben gyulladas karositja az idegek koértli védéburkot
(demielinizacié) és magukat az idegeket. Az Extavia-t a kdvetkez6 betegcsoportoknal alkalmazzak:

e Az SM tlneteit az els6 alkalommal tapasztald betegek, és ezek a tiinetek elég sulyosak ahhoz,
hogy indokoljak az injekcids kortikoszteroidokkal (gyulladascsokkentd gyogyszerekkel) torténd
kezelést. Akkor alkalmazzak, ha az SM kialakuldsdnak nagy a kockazata. Az Extavia alkalmazasa
el6tt az orvosnak ki kell zarnia a tlnetek egyéb okait.

e ,Relapszalé-remittald” tipusi SM-ben szenved6 betegek, amelyre az jellemz6, hogy a tlinetmentes
id6szakok (remissziok) kozott rohamok (relapszusok) jelentkeznek. A gyogyszert olyan betegeknél
alkalmazzak akiknél az elmult két évben legaldbb két relapszus fordult el6.

e Szekunder progressziv SM-ben (a relapszalé-remittalé SM utan kévetkezd SM tipus) szenvedd
betegek , ha betegséglik aktiv.

Az Extavia hatéanyaga a béta-1b interferon. Ez a gydgyszer megegyezik az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett, Betaferon nev(i készitménnyel. A Betaferon-t gyartd vallalat hozzajarult ahhoz, hogy
tudomanyos adatait az Extavia-hoz felhasznaljak (,informed consent”).

Hogyan kell alkalmazni az Extavia-t?

Az Extavia csak receptre kaphatd, és a kezelést az SM kezelésében tapasztalattal rendelkez6 orvosnak
kell megkezdenie.

Az Extavia 250 mikrogrammos adagnak megfelel6 oldat készitésére szolgald por és olddszer formajaban
kaphaté. A gydgyszert injekcidban a bor ala kell fecskendezni.

A kezelést kétnaponta 62,5 mikrogrammmal (az adag negyedével) kell kezdeni, amelyet 19 nap alatt,
fokozatosan kell novelni a kétnaponta 250 mikrogramm ajanlott adag eléréséig. A betegek betanitast
kévetéen maguknak is befecskendezhetik az Extavia-t. Az Extavia-kezelést le kell allitani azoknal a
betegeknél, akiknek a betegsége nem javul.
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Az Extavia alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Extavia?

Az Extavia hatéanyaga a béta-1b interferon nev(i fehérje, amely azon interferoncsoportok egyike,
amelyet a szervezet természetes Uton tud termelni a virusok és egyéb korokozok leklizdésére. Az SM-
ben az immunrendszer (a szervezet természetes védekez6 rendszere) hibasan mikédik, és megtamadja
a kozponti idegrendszer egyes részeit (az agyat, a gerincvel6t és a latdideget [a szembdl az agynak
jeleket kiild6 ideg]) olyan gyulladast okozva, amely karositja az idegeket és a korulottik 1évé
védbburkot. Az Extavia pontos hatdsmechanizmusa az SM-ben még nem ismert, de hatéanyaga, a
béta-1b interferon feltételezhetben lecsillapitja az immunrendszert és megakadalyozza az SM kiGjuldsat.

Milyen elonyei voltak az Extavia alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Extavia-t két éven keresztll tanulmanyoztak 338, segitség nélkill jarni tudd, relapszalé-remittald
SM-ben szenved6 betegnél, és a gydgyszer hatékonysagat placebdval (hatdéanyag nélkili kezeléssel)
hasonlitottak 0ssze. Az Extavia a placebdnal hatékonyabban cstkkentette az éves relapszusok szamat:
a gyogyszert kapd betegeknél évente atlagosan 0,84, mig a placebot kapo betegeknél 1,27 relapszus
fordult eld.

Az Extavia-t 1657, jaroképes, szekunder progressziv SM-ben szenvedd betegnél is tanulmanyoztak két
vizsgalatban, és a gydgyszert placebdval hasonlitottak 6ssze. A két vizsgalat egyikében a gyogyszer
jelentOsen késleltette a fogyatékossag el6rehaladasat (az Extavia-nak betudhatd 31%-o0s
kockazatcsokkentés) és a kerekesszékhez kotottséget (39%). A masodik vizsgalatban nem tapasztaltak
a fogyatékossag el6rehaladasanak késleltetését. Az Extavia mindkét vizsgalatban cs6kkentette a klinikai
relapszusok szamat (30%).

Egy 487, egyetlen demielinizaciés eseményen atesett beteg bevonasaval végzett vizsgalatban az
Extavia-val két éven keresztil végzett kezelésrol bebizonyosodott, hogy csékkenti a klinikailag
meghatarozott SM kialakulasanak kockazatat: az Extavia-val kezelt betegek 28%-anal alakult ki SM,
szemben a placebdt kapd betegek 45%-aval.

Milyen kockazatokkal jar az Extavia alkalmazasa?

Az Extavia leggyakoribb mellékhatasai az influenzahoz hasonld tiinetek (beleértve a lazat, a
hidegrazast, az izlleti fajdalmat, a rossz kozérzetet, az izzadast, a fejfajast és az izomfajast is) és az
injekcié beadasanak helyén fellép6 reakcidk. A mellékhatdsok a kezelés kezdetén gyakoriak, de a
kezelés folytatasakor altalaban idével csokkennek.

Az Extavia nem alkalmazhaté sulyos depresszidban szenved6 vagy ongyilkossagi gondolatokkal kiizd6
betegeknél. Az Extavia nem alkalmazhato olyan betegeknél, akik dekompenzalt majbetegségben
szenvednek (amikor a maj sériilt és mar nem képes megfeleléen mikodni).

Az Extavia alkalmazasaval kapcsolatban jelentett mellékhatasok és a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdban taladlhato.

Miért engedélyezték az Extavia forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség megallapitotta, hogy az Extavia alkalmazasénak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Extavia biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Extavia biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Extavia alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. Az Extavia alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

Az Extavia-val kapcsolatos egyéb informacio
2008. majus 20-an az Extavia az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

Az Extavia-val kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/extavia.

Az attekintés utols6 aktualizdlasa: 11-2019.
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