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Avonex (interferonas beta-1a)
Avonex apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Avonex ir kam jis vartojamas?

Avonex - tai vaistas, kuriuo gydomi:

e recidyvuojancia iSsétine skleroze (IS) sergantys pacientai. IS yra liga, kuria sergant uzdegiminiai
procesai suardo nerviniy lasteliy apsauginj dangalg (demielinizacija), o kartu ir jas pacias. Sergant
recidyvuojancia IS, priepuoliai (atkryciai) blna tarp besimptomiy periody (remisijos). Avonex
sulétina negalios progresavima ir sumazina atkryciy skaiciy;

e pacientai, kuriems pasireiské vienkartinis demielinizacijos priepuolis, kai jis yra pakankamai sunkus
ir ji reikia gydyti SvirkScCiamaisiais kortikosteroidais (vaistais nuo uzdegimo). Vaistas skiriamas, kai
pacientams kyla didelé rizika susirgti iSsétine skleroze. Pries skirdamas Avonex, gydytojas turi
isitikinti, kad simptomus sukelia ne kitos ligos.

Avonex sudétyje yra veikliosios medziagos interferono beta-1a.
Kaip vartoti Avonex?

Avonex galima jsigyti tik pateikus receptg, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis IS gydymo
patirties.

Gaminamas Avonex injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte arba uzpildytame Svirkstiklyje.
Kiekviename Svirkste ir Svirkstiklyje yra 30 mikrogramy interferono beta-1a.

Suaugusiesiems (18 mety ir vyresniems) rekomenduojama 30 mikrogramy Avonex dozé, kuri
susvirks¢iama | raumenis kartg per savaite. Kad pacientams bty lengviau priprasti prie gydymo,
gydytojas gali rekomenduoti pradéti vartoti maZesne vaisto doze vieng kartg per savaite, o véliau jg
padidinti iki visos dozés. Tai galima padaryti tik naudojant iS anksto uzpildytg Svirksta, prie kurio
pritvirtinamas specialus jtaisas, sujungtas su Svirkstu ir leidziantis jSvirksti mazesne Avonex doze.

Kiekvieng savaite injekcijos atliekamos vis kitoje vietoje. ISmokyti, kaip atlikti Avonex injekcija,
pacientai $j vaistg gali susiSvirksti patys. Siekiant nuslopinti | gripg panasius simptomus, kurie gali
pasireiksti per pirmuosius kelis gydymo ménesius, pries kiekvieng injekcijg ir 24 valandas po jos
galima susvirksti vaisty nuo skausmo, apsauganciy nuo karsciavimo. Pacientams, kuriems iSsivysto
progresuojanti (sunkéjanti) IS, gydyma Avonex reikia nutraukti.
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Daugiau informacijos apie Avonex vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Avonex?

Avonex sudeétyje yra baltymo interferono beta-1a - interferony grupés baltymo, kurj natdraliai gamina
Zmogaus organizmas, kad apsisaugoty nuo virusy ir kity kenkéjisky organizmy. Sergant IS, imuninés
(naturalios organizmo apsaugos) sistemos veikla sutrinka ir ji ima ,atakuoti* tam tikras centrinés nervy
sistemos dalis (galvos, stuburo smegenis ir regos nerva [signalus i$ akies | smegenis siunciantj
nerva]), sukeldama uzdegimg, kuris pazeidzia nervus ir juos dengiantj apsauginj sluoksnj. Kaip tiksliai
Avonex gydo iSsétine skleroze dar nezinoma, taciau manoma, kad veiklioji medziaga interferonas beta-
1a slopina imuninés sistemos aktyvuma ir padeda iSvengti IS atkryciy.

Kokia Avonex nustatyta tyrimy metu?

Avonex buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medziagos) dviejuose pagrindiniuose
tyrimuose. Pirmame tyrime dalyvavo 301 16 mety ir vyresnis recidyvuojancia IS sergantis pacientas,
kuris per pastaruosius trejus metus buvo patyres bent du atkrycius arba bent vieng atkrytj per metus,
jei liga truko maziau nei trejus metus. Gydymas buvo tesiamas iki dvejy mety. Pagrindinis
veiksmingumo vertinimo kriterijus buvo pacienty, kuriy negalia pasunkéjo, skaicius. Po dvejy mety
negalia paimeéjo 22 proc. Avonex ir 35 proc. placebu gydyty pacienty.

Antrame tyrime dalyvavo 383 suaugusieji, patyre vieng demielinizacijos priepuolj. Jame buvo
lyginama, kuris vaistas - Avonex ar placebas - geriau sumazina antro priepuolio rizika. Nustatyta, kad
antro demielinizacijos priepuolio rizika Avonex vartojusiems pacientams buvo mazesné nei placebg
vartojusiems pacientams: Avonex vartojusiems pacientams rizika sieké 21 proc. per dvejus metus ir
35 proc. per trejus metus, o placebg vartojusiems pacientams - 39 proc. per dvejus metus ir 50 proc.
per trejus metus.

Bendrové neatliko jokiy oficialiy tyrimy su jaunesniais nei 16 mety pacientais. Taciau ji pateiké
paskelbty tyrimy dél Avonex skyrimo 12-18 mety pacientams informacija, i$ kurios matyti, kad
atkryciai jiems pasireikSdavo reciau, galbat dél gydymo Avonex.

Kokia rizika susijusi su Avonex vartojimu?

Dazniausias Avonex Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, | gripa panasis simptomai, pireksija (kar$¢iavimas), $altkrétis ir prakaitavimas. Sis $alutinis
poveikis mazéja tesiant gydyma. Suaugusiesiems ir vaikams pasireiskiantis Salutinis poveikis yra
panasus.

Avonex negalima skirti pacientams, sergantiems sunkia depresija arba linkusiems | savizudybe.

ISsamy, visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Avonex galima rasti pakuotés lapelyje.
Kodél Avonex buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Avonex nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Avonex
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Avonex
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Avonex vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Avonex Salutinis poveikis yra

kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Avonex

Avonex jregistruotas visoje ES 1997 m. kovo 13 d.

Daugiau informacijos apie Avonex rasite Agenturos tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avonex.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-11.

Avonex (interferonas beta-1a)
EMA/547135/2019 Puslapis 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/avonex

	Kas yra Avonex ir kam jis vartojamas?
	Kaip vartoti Avonex?
	Kaip veikia Avonex?
	Kokia Avonex nustatyta tyrimų metu?
	Kokia rizika susijusi su Avonex vartojimu?
	Kodėl Avonex buvo registruotas ES?
	Kokios priemonės taikomos siekiant užtikrinti saugų ir veiksmingą Avonex vartojimą?
	Kita informacija apie Avonex

