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Peglntron

peginterferon alfa-2b ‘ \*

Ez a dokumentum a Peglntron-ra vonatkozoé eurdpai nyilvanos értéke ntés (EPAR) osszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek b@tt ganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali e,ng@y kiadasat tamogatod
véleményéhez és a Peglntron alkalmazasi feltételeire vona%‘j&ajénlésaihoz.
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Milyen tipusa gyégyszer a PegInt%

A Peglntron egy peginterferon alfa-2b nev(.’%ﬁéanyagot tartalmazé gydgyszer. Oldatos injekcio
készitésére alkalmas por és olddszer, v\@nt egyszer hasznalatos el6retoltott injekcids toll
formajaban kaphatd. Ezek a gyégys&nék 0,5 ml-ben 50, 80, 100, 120 és 150 mikrogramm

peginterferon alfa-2b-t tartalmg@

Milyen betegségek ﬂgén alkalmazhaté a PegIntron?

A Peglntron-t hossz{1$tscto hepatitisz C fert6zésben (a maj hepatitisz C virus altal okozott betegsége)

szenvedo, hérom@ és annal idésebb betegek kezelésére alkalmazzak.

FelnGttek ( /'L!sek és idGsebbek) esetében a Peglntron olyan betegeknél alkalmazhato, akik

korabban részeslltek kezelésben, vagy akiknek korabbi kezelése sikertelen volt. A PegIntron
harma inaciods terapiaban, ribavirinnel és boceprevirrel egytltt adhaté 1-es tipusu hepatitisz C
vir f&ft6zott olyan felnbtteknek, akiknek a maja karosodott, de még normalisan képes m(ikédni

enzalt majbetegség). A tobbi olyan feln6ttnél, akiknek a vérében jelen van a hepatitis C virus -
) rtve a human immunhiany virussal (HIV) is fert6zott betegeket a Peglntron-t ribavirinnel (kett6s
Q “terapia), illetve ha a betegnél nem alkalmazhaté a ribavirin, 6nmagaban alkalmazzak.
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A ribavirinnel végzett kettds terapiat korabban kezeletlen gyermekeknél és serdiil6kortuaknal (harom
és 17 éves kor kozott) is alkalmazzak, , feltéve, hogy a majuk még normalisan mikodik.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a PegIntron-t?

A Peglntron-kezelést csak olyan orvos kezdheti meg és felligyelheti, aki jartas a hepatitisz C ‘ Q,\'
fert6zésben szenvedl betegek kezelésében. A PeglIntron-t hetente egyszer, a bor ald adott injekcidb

kell alkalmazni. Felnétteknél kombinacios kezelésként 1,5 mikrogramm/ttkg dozisban, illetve
onmagaban 0,5 vagy 1,0 mikrogramm/ttkg dézisban alkalmazzak. Gyermekek és serdllékoru
esetében a ddzis 60 mikrogramm/testfellilet-négyzetméter (a beteg testmagassaga és test
alapjan kiszamitva). A kezelés id6tartama a beteg allapotatdl és a kezelésre adott terapig
fligglen hat honap és egy év kozott valtozhat. Azoknal a betegeknél, akiknél mellékhat
jelentkeznek, a ribavirin és PegIntron adag mddositasara lehet sziikség. A mellékh %)k sulyossagatol

fligg8en a teljes kezelés (beleértve a boceprevirt) félbeszakitasa is sziikségesge t. A betegek
megdfeleld betanitast kovetéen maguknak is beadhatjak az injekciot. Bévebi macidért lasd a
betegtajékoztatot!

<&
Hogyan fejti ki hatasat a PegIntron? QQ
. @
A Peglntron hatdéanyaga, a peginterferon alfa-2b, az ,interf k” csoportjaba tartozik. Az
interferonok a szervezetben termelddd természetes any@lyek segitik a szervezetet példaul a
virusfert6zések elleni kiizdelemben. Az interferonok p atdsmechanizmusa a virusos betegségek
esetében nem teljesen ismert, de a vélekedések szglibimmunmodulatorként (olyan anyagok, melyek
modositjak az immunrendszer mikodését) fejg tasukat. Valdszinlleg gatoljak a virusok
szaporodasat is.

A peginterferon alfa-2b hasonlé az inte alfa-2b-hez, ami tobb éve forgalomban van az Eurdpai
Unidban (EU). A PegIntron-ban az in n alfa-2b ,pegildlva” van (egy polietilénglikolnak nevezett
anyaghoz van kotve). Ez csokk tq nyag szervezetbdl torténd kilurllésének sebességét, ezaltal
lehet6vé teszi, hogy a gydgys e\u abban alkalmazzak. A PegIntron-ban Iévé interferon alfa-2b-t a
~rekombinans DNS—technolé&ven ismert modszerrel allitjdk el6: egy baktérium termeli, amelybe
olyan gént (DNS-t) jutt elynek hatadsara képes az interferon alfa-2b eldallitasara. A
helyettesit6 anyag ug y fejti ki hatdsat, mint a természetes Uton eldallitott alfa-interferon.

Milyen médt%rekkel vizsgaltak a PegIntron-t?

A ribaviri , vagy anélkll alkalmazott Peglntron-t 6t f6 vizsgalatban interferon alfa-2b-vel

1 O6ssze, amelyekben 6sszesen tobb mint 6000 hepatitisz C fert6zésben szenvedd,

n kezelésben nem részeslilt, kézottlik 328 cirdzisos és 507 egyidejlleg HIV fert6zott felndtt
% vett részt. A Peglntron és a ribavirin kombinaciéjat egy olyan vizsgalatban is tanulmanyoztak,
are€lyben 1354 korabban sikertelentl kezelt feln6tt beteg vett részt, valamint egy masik vizsgalatban

V107, kordbban nem kezelt, harom és 17 év kozotti gyermek és serdiilékord beteg részvételével. A

hatasossag f6 mértéke a hepatitisz C virus mennyisége volt a vérben a kezelés el6tt, illetve hat honap

vagy egy év kezelés utan, valamint hat honappal a kezelés utan. Néhany vizsgalatban a maj
allapotanak javulasara utalé jeleket is vizsgaltak.

Két f6 vizsgalatban, amelyekbe 1503 olyan feln6tt beteget vontak be, akiknek 1-es tipusu hepatitisz C
fert6zése és kompenzalt majbetegsége volt, a Pegintron hatasat ribavirinnel és boceprevirrel végzett
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harmas kombinaciods terdpiaban tanulmanyoztak, és ezt hasonlitottdk 6ssze a csak ribavirinnel
kiegészitett Peglntron-kezeléssel. Az elsé vizsgalatba korabban kezeletlen betegeket vontak be, a
masodikba pedig olyan betegeket, akiknél a korabbi kezelés sikertelen volt. Ezekben a vizsgalatokban
a hatdsossag f6 mértéke azon betegek szama volt, akiknek a vérében a kezelés vége utan 24 héttel
nem volt kimutathaté hepatitisz C virus, ezért gydgyultnak voltak mindsithetdk.

Milyen el6nyei voltak a PegIntron alkalmazasanak a vizsgalatok soran? Q

FelnGtteknél a PegIntron hatdsosabb volt az interferon alfa-2b-nél azon betegek esetében, ak|ket
korabban nem kezeltek; a betegeknek mintegy negyede reagalt a PegIntron monoterapiara, és %
korllbelll fele a Peglntron és ribavirin kombinacids kezelésre. A Peglntron ribavirinnel kombi
alkalmazva hatasos volt a cirdzisos és a HIV-vel is fert6zétt betegek kezelésében. A kora @
sikertelenil kezelt feln6ttek mindegy egynegyede, illetve a gyermekeknek és a serdﬂlé&mak

mintegy kétharmada reagalt a Peglntron és ribavirin kezelésre. @
Az 1-es tipusu hepatitisz C virussal fertézétt és kompenzalt majbetegségben gz 0 betegeknél

alkalmazott harmas terapidra vonatkozo vizsgalatokban a ribavirinnel és bo& irrel kombinaciéban
alkalmazott PegIntron terapia hatasosabbnak mutatkozott a csak ribaviri ombinalt PegIntron

kett6s kombinacids terapianal. A harmas terapia hatasara mintegy 30 nétt azoknak a korabban
kezeletlen korai reagdldéknak a szama, akik meggydgyultak. A meg Ovekedés a korabban kezelt
betegek kdérében 40% volt. . @

N

Milyen kockazatokkal jar a PegIntron alka@'zésa?

Feln6ttek esetében a Peglntron leggyakoribb mellé sai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezik)
a virusfert6zés, torokfajas, anémia (alacsony xgQNersejtszam), neutropénia (a fehérvérsejtek egy
tipusanak, a neutrofileknek az alacsony szin Netvagytalansag, depresszid, szorongas, érzelmi
labilitds (hangulatvaltozas), koncentracig %,‘almatlansag (alvaszavar), fejfajas, szédiilés,
nehézlégzés, kohogés, hanyas, hanyin asi fajdalmak, hasmenés, szajszarazsag, hajhullas,

avm, izlleti fajdalom, vaz- és izomrendszeri fajdalmak, reakcidk
az injekcié beadasanak helyén das az injekcié beadasanak helyén, kimeriltség, gyengeség,
ingerlékenység, hidegrazas, I'&Iuenzaszert’j tlnetek és testsulycsdkkenés. A Peglntron és ribavirin
kombinaciét kapé gyerme és serdul6koruaknal a mellékhatasok a feln6tteknél észleltekhez
hasonldak voltak, bar eg k6zul tobb mint 1-nél a névekedés visszamaradasa is megfigyelhet6
volt. A Peglntron al ss?azasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtéjékoztaté@

viszketés, szaraz bér, kiutés, izomf3

A PeglIntron /L§olyan személyeknél alkalmazni, akik tulérzékenyek (allergidsak) barmilyen
mterferonqx gy a készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben. A PegIntron nem adhatd olyan
betege kik sulyos allapotban vannak, stlyos majbetegségben, nem kontrollalt pajzsmirigy-
en, epilepszidban vagy mas kozponti idegrendszeri betegségben szenvednek. A gyodgyszer
dhatd olyan betegeknek, akik kortérténetében sllyos szivbetegség vagy autoimmun betegség
n betegség, amelyet az okoz, hogy a szervezet védekez6 rendszere a normal széveteket tamadja
meg) fordult eld, valamint olyan gyermekeknél vagy serdtilékoruaknal, akiknek kortérténetében sulyos
pszichiatriai korkép, kiléndsen sulyos depresszid, 6ngyilkossagi gondolatok vagy 6ngyilkossagi
kisérletek szerepelnek. A korlatozasok teljes felsorolasat l1dsd a betegtajékoztatdban!

Mivel a PegIntron olyan mellékhatasokat okozhat, mint a depresszid, a betegeket a kezelés alatt szoros
megfigyelés alatt kell tartani. A PegIlntron gyermekeknél és serdiil6kortaknal testsulycsokkenést,
illetve a n6vekedés visszamaradasat is okozhatja. Az orvosoknak mérlegelnilik kell ezt a kockazatot,
amikor arrdl déntenek, hogy egy adott beteg kezelését feln6ttkora el6tt megkezdjék-e vagy sem.
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Miért engedélyezték a PegIntron forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a PeglIntron alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gydgyszerre vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A bizottsag megjegyezte, hogy a ribavirinnel kiegészitett kettés kombinacids terapia felnGtteknél és
gyermekeknél egyarant bizonyitottan hatdsos a hosszu tavu hepatitisz C virusfert6zéssel szemben.

Jelentdsen n6 a gydgyuldsi ardny hosszu tavu 1-es tipusu hepatitisz C virusfert6zétteknél, amikor a \
PegIntronnal végzett harmas terapiat ribavirinnel és boceprevirrel végzik. “00
A PeglIntron-nal kapcsolatos egyéb informacio: 6

2000. majus 25-én az Eurdpai Bizottsag a Peglntron-ra vonatkozoan kiadta az Eurdpai gesz
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Peglntron-ra vonatkozd teljes EPAR i az Ugynékség weboldalan taldlhaté itt: em @o a.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiber égntron-nal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (s&az EPAR részét
képez06) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyégyszerés@ I

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 03-2012. Q
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http://www.ema.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/pegintron/pegintron.htm
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000280/human_med_000975.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000280/human_med_000975.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



