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Plegridy (béta-1a peginterferon)
A Plegridy-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valo engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi( gydgyszer a Plegridy és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté6?

A Plegridy a szklerdzis multiplex (SM) kezelésére alkalmazott gydgyszer. Erre a betegségre az
jellemzd, hogy gyulladas pusztitja el az idegeket kérilvevd védoburkot (demielinizacio) és magukat az
idegeket is. Az SM Ugynevezett relapszalé-remittald formajaban alkalmazzak felnGtteknél, amikor a
betegnél a tlinetek felldngolasat (relapszus) tlinetmentes idészak (remisszid) koveti.

A Plegridy hatdanyaga a béta-1a peginterferon.
Hogyan kell alkalmazni a Plegridy-t?

A Plegridy csak receptre kaphato, és a kezelést az SM kezelésében tapasztalattal rendelkezé orvos
felligyelete mellett kell megkezdeni.

A Plegridy injekcio formajaban, el6retoltétt injekcids tollban vagy eldretoltott fecskenddben kaphato,
amelyet kéthetente alkalmaznak. Az adagot kéthetes Iépésekben kell emelni a teljes adag eléréséig 4
hét elteltével.

A Plegridy-t a has, a kar vagy a comb bdre ald, vagy egy masik tipusu fecskendé segitségével a
combizomba adott injekcio formajaban alkalmazzak. A betegek betanitast kévetéen maguknak is
beadhatjak a Plegridy-injekciot.

A Plegridy alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Plegridy?

SM esetén az immunrendszer (a szervezet természetes védekezd rendszere) rosszul mikodik, és
megtéamadja a kozponti idegrendszer egyes részeit (az agyat, a gerincvel6t és a latdideget [a szembdl
az agyba jeleket klild6 ideg]), gyulladast valtva ki, amely karositja az idegeket és az azokat korilvevd
védOburkot. A Plegridy pontos hatdsmodja SM esetében még nem ismert, azonban ugy tlinik, hogy
lecsillapitja az immunrendszert és megel6zi az SM relapszusait.
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A Plegridy hatdanyaga, a béta-1a interferon fehérje az interferonok azon csoportjaba tartozik,
amelyeket a szervezet természetes Gton termel a virusok és mas kérokozok leklizdésére. A Plegridy-
ben az interferon , pegilalt” (egy polietilén-glikolnak nevezett vegyllethez kotott). Ez csokkenti a
gyogyszer szervezetbdl torténd kiliriilésének sebességét, ezaltal lehetévé teszi, hogy a gyogyszert
ritkabban alkalmazzak.

Milyen elényei voltak a Plegridy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy két évig tartd, 1516 beteg részvételével végzett f6 vizsgdlatban a Plegridy cstkkentette a
relapszusok aranyat relapszalé-remittalé SM-ben szenvedd betegeknél. Az elsé évben a betegek 2
vagy 4 hetente Plegridy-t, illetve placebot (hatéanyag nélkili kezelés) kaptak. A masodik évben 2 vagy
4 hetente minden beteg Plegridy-t kapott. A hatdsossag f6 mutatdja a betegek altal egy év alatt
tapasztalt relapszusok szdma volt, azonban a vizsgalatban egyéb paramétereket is tanulmanyoztak,
példaul azt, hogy milyen gyorsan sulyosbodott a betegek mozgaskorlatozottsaga.

Az els6 évben a 2 vagy 4 hetente Plegridy-vel kezelt betegeknél atlagosan kevesebb relapszus
jelentkezett, mint a placebdval kezelt betegeknél: 0,26 és 0,29, illetve 0,40 relapszus. Csokkent a
mozgaskorlatozottsag sulyosbodasanak mértéke a kéthetente Plegridy-vel kezelt betegeknél, azonban
ez kevésbé volt egyértelmil a négyhetente kezelteknél. A Plegridy el6ny6s hatasa a kezelés masodik
évében is fennmaradt.

Ezt a vizsgalatot tovabbi két évre meghosszabbitottak, hogy tanulmanyozzék a Plegridy hosszu tavu
biztonsagossagat és hatdsossagat, és a jovahagyas id6pontjadban a kiterjesztett fazisbdl rendelkezésre
all6 adatok megfeleltek a fé vizsgalat eredményeinek.

Milyen kockazatokkal jar a Plegridy alkalmazasa?

A Plegridy leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a fejfajas,
izomfajdalom, izlleti fajdalom, influenzaszer( tlinetek, 1z, hidegrazas, gyengeség, valamint az
injekcid beadasanak helyén kialakuld bdrpir, fajdalom vagy viszketés.

A Plegridy nem alkalmazhaté sulyos depresszidban szenvedd, vagy 6ngyilkossagi gondolatokkal klizd6
betegeknél.

A Plegridy alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatds és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

Miért engedélyezték a Plegridy forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Plegridy alkalmazasanak elényei meghaladjak
a kockdzatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetS. Az Ugynokség gy vélte,
hogy a kéthetente alkalmazott Plegridy esetében bizonyitast nyert, hogy kortlbelll 30%-kal csokkenti
a relapszusok szamat a relapszalé-remittalé SM-ben szenvedd betegeknél a placebdhoz képest, ami
hasonl6 az egyéb, nem pegilalt béta-interferon tartalmud, SM gydgyszerek hatasahoz, és klinikailag
jelentésnek tarthaté.

Emellett az Ugyndkség Ugy vélte, hogy a kéthetente alkalmazott Plegridy nagyobb el6nnyel jar a
betegek szamara, mint a vizsgalatban tesztelt, kevésbé gyakori injekciék. Amikor a Plegridy-t
négyhetente alkalmaztak, elényds hatdsa kisebb mértékl volt, és nem lehetett olyan betegcsoportot
azonositani, akik szamara a kevésbé gyakori adagolas megfelel6nek tarthato.
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A biztonsagossagi profilt illetéen a Plegridy-kezelés soran megfigyelt leggyakoribb mellékhatasok
kezelhet6nek tekinthetdk, és altaldnossagban megfelelnek a nem pegilalt interferon készitményeknél
tapasztaltaknak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Plegridy biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Plegridy biztonsagos és hatékony alkalmazdasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

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

A Plegridy-vel kapcsolatos egyéb informacio

2014. julius 18-an a Plegridy az Eurdpai Unio egész teriletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Plegridy-vel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plegridy.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 11-2020.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/plegridy
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