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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)

VIRAFERON

EPAR-6sszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékelo jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni.a' CHMP ajanldsainak alapjairdl,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyégyszer a Viraferon?

A Viraferon egy interferon alfa-2b hatdéanyagot tartalmazé.gyogyszer. Oldatos injekcid vagy infiizid
készitéséhez alkalmas por és oldoszer, hasznalatra kész oldatos injekcio és tobbadagos injekcios toll
formaban kaphat6. Valamennyi készitmény milliliterenként 1-50 milli6 NE (nemzetkozi egység)
hatdéanyagot tartalmaz.

Milyen betegségek esetén alkalmazhato6 a Viraferon?

A Viraferont az alabbi betegségek kezelésére hasznaljak:

e felndttek kronikus (hosszan tartd) hepatitisz B fertdzése (a m4j hepatitisz B virusfertdzés altal
okozott betegsége),

e  kronikus hepatitisz C fert6zés (a maj hepatitisz C virusfertdzés altal okozott betegsége).
Felnétteknél a Viraferon alkalmazhaté dnmagéban, de a legcélszeriibb ribavirinnel (egy
virusellenes gyogyszer) egyiittadni. Gyermekeknél ribavirinnel kombinacidban alkalmazzak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Viraferont?

A Viraferon kezelést csak olyan orvos kezdeményezheti, aki jartas az adott betegségnek a
kezelésében. A Viraferont-hetente haromszor (minden masnap), szubkutan (a bor ala adott) injekcio
forméajaban adjak, . Az'adag és a kezelés idotartama a kezelt betegségtdl és a beteg altal adott valasztol
fligg. Az adagolés a testfeliilet nagysagaval aranyos: testfeliilet-négyzetméterenként a 3 és 10 millio
nemzetkdzi egység(NE) kozotti tartomanyban van. A tovabbi informaciokat 1asd a
betegtdjékoztatoban:

A Viraferon htitdszekrényben (+2 — 8 °C) tarolando.

Hogyan fejti ki a hatasat a Viraferon?

A Viraferonjhatéanyaga, az interferon alfa-2b, az ,,interferonok™ csoportjaba tartozik. Az interferonok
a szervezetben termelddo természetes anyagok, melyek segitik a szervezetet példaul a virusfert6zések
elleni’kiizdelemben. Az alfa-interferonok pontos hatasmechanizmusa a virusos betegségekben nem
egészenismert, de valdszinii, hogy immunmodulatorként (olyan anyagok, melyek modositjak az
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immunrendszer — a szervezet védekezo rendszere — mikodését) fejtik ki hatasukat. Az alfa-
interferonok valdsziniileg gatoljak a virusok szaporodasat is.

A Viraferonban 1év§ interferon alfa-2b-t egy ,,rekombinans DNS technoldgia” néven ismert eljarassal
allitjak eld: az interferon alfa-2b-t egy baktérium allitja el6, melybe egy olyan gént (DNS-t) iiltettek
be, mely képessé teszi az adott hatdanyag eldallitasara. Ez a szervezetbe kiviilr6l bejuttatott interferon
alfa-2b ugyanugy fejti ki a hatasat, mint a szervezet altal természetes uton eldallitott interferon-alfa.

Milyen médszerekkel vizsgaltik a Viraferont?

Mivel az interferon alfa-2b-t korabban mar szamos betegség kezelésére hasznaltak az Eurdpai
Uniéban (EU), a Viraferont eldallito cég a szakirodalombol szarmazo adatokat, valamint'a gyermekek
krénikus hepatitisz B fertézésében torténd alkalmazasabol szarmazé adatokat nytjtott be. A cég
szamos olyan vizsgalatbdl szarmazo adatot is benyujtott, melyekben a Viraferont;monoterapiaban
vagy ribavirinnel egyiitt adva alkalmaztak a kronikus hepatitisz C kezelésére. Ezekben a
vizsgalatokban Osszesen 2552 korabban kezelésben nem részesiilt, valamint 6sszesen 345 olyan beteg
vett részt, akik betegsége a korabbi interferon kezelést kdvetden tért vissza. Al Viraferon ribavirinnel
kombinacioban alkalmazasat 118 hepatitisz C fertdzésben szenvedd, korabban kezelésben nem
részesiilt harom és 16 év kozotti életkort gyermeken is tanulmanyoztak. A hatdsossag f6 mértéke a
reagélok aranya volt..

Milyen elényei voltak a Viraferon alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgélatok azt mutattak, hogy a Viraferon hatasos azokban a betegségekben, amelyekben
alkalmazhato. A Viraferon elénydsnek mutatkozott a kronikus hepatitisz B-ben szenvedd
gyermekeknél is. A Viraferon ribavirinnel egyiitt vagy anélkiil alkalmazva hatasosnak mutatkozott a
kezelésben még nem részesiilt €s a visszaeso hepatitisz C-s feln6tt betegekben. A gyogyszer
Ribavirinnel egytitt alkalmazva gyermekekben is hatasos volt: az egy éves kezelést kdvetd hat
hénapos utankovetd ellendrzéskor a gyermekek 46%-a kezelésre reagalod volt.

Milyen kockazatokkal jar a Viraferon alkalmazasa?

A Viraferonnal kapcsolatban leggyakrabban (10 betegbdl tobb mint egynél) el6fordulé mellékhatasok

felnotteknél a leukopénia (a fehérvérsejtek alacsony szama), anorexia (étvagytalansag, depresszio,

inszomnia (almatlansag), szorongas, izgatottsag, idegesség, szédiilés, fejfajas, csokkent

koncentraloképesség, szajszarazsag, homalyos-latas, hanyinger vagy hanyas, hasi fajdalom,

hasmenés,, sztomatitisz (a szaj nyalkahartydjanak begyulladasa), diszpepszia (emésztési zavar),

hajhullas, fokozott izzadds, myalgia (izomfajdalom), arthralgia (iziileti fajdalom), csont- és

vazizomzati fajdalmak, gyulladas az injekeio beadasanak helyén, faradtsag, hidegrazas, laz,

influenzaszeri tiinetek, gyengeség, ingerlékenység, mellkasi f4jdalom, rossz kdzérzet és

testsulycsokkenés. A Viraferont kapo gyermekeknél hasonld mellékhatasokat tapasztaltak, valamint a

novekedés gatlasat.

A Viraferonnal kapcsolatbanjelentett mellékhatasok teljes listajat lasd a betegtajékoztatoban.

Ne alkalmazzuk a Viraferont olyan betegeknél, akik tulérzékenyek (allergiasok) lehetnek az interferon

alfa-2b-vel vagy a készitmény barmely mas alkotdjaval szemben. A Viraferon nem adhato az alabbi

személyeknek:

e olyan betegeknek, akik kortorténetében stlyos szivbetegség fordult eld,

sulyos vese vagy majbetegeknek, beleértve a rak altal okozott betegségeket,

epilepszidbanvagy mas kdzponti idegrendszeri betegségben szenvedd betegeknek,

pajzsmirigybetegségben szenveddknek, ha az még nem gyogyult,

a tiineteket.okoz6 maj-cirrhosisban(hegesedésben) szenvedd hepatitiszes betegeknek, vagy akik

nemrégiben olyan gyogyszereket kaptak, melyek hatassal vannak az immunrendszerre,

e olyanbetegeknek, akik kortdrténetében bizonyos immunrendszeri betegségek fordultak eld, vagy
akik'szervatiiltetésen estek at és immunszupressziv szereket szednek,

e olyan gyermekeknek és serdiil6kortiaknak, akik kortdrténetében stilyos elmebetegség szerepel,
kiilonos tekintettel a sulyos depressziora, dngyilkossagi gondolatokra, 6ngyilkossagi kisérletekre.

A Viraferon alkalmazasaval kapcsolatos korlatozasok teljes listajat lasd a betegtajékoztatoban.

Mivel a Viraferon mellékhatasaként depresszid is jelentkezhet, a betegeket szoros megfigyelés alatt

kell tartani a kezelés soran.
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Miért engedélyezték a Viraferon forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) tgy dontott, hogy a Viraferon elonyei
meghaladjak a kockazatokat a kronikus hepatitisz B és C fertdzés kezelésében. A Bizottsag a
Viraferon forgalomba hozatali engedélyének megadasat javasolta.

A Viraferonnal kapcsolatos egyéb informéacié:
2000. marcius 9-én az Eurdpai Bizottsdg az SP Europe részére a Viraferonra vonatkozoéan megadta az
EU egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali engedélyt-2005.

marcius 9-én megujitottak.

A Viraferonra vonatkoz¢ teljes EPAR itt olvashato.

Az osszefoglal6 utols6 aktualizalasa: 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/viraferon/viraferon.htm
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