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Besremi (alfa-2b ropeginterferonas)
Besremi apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Besremi ir kam jis vartojamas?

Besremi skirtas tikrajai policitemijai gydyti suaugusiesiems, kuriems néra padidéjusios bluznies
simptomu.

Tikrgja policitemija serganciy pacienty organizmas gamina per daug raudonyjy kraujo Iasteliy, dél to
gali sutirstéti jy kraujas ir | organus patekti maziau kraujo. Paciento bluznis, bandydama pasalinti
perteklines lasteles, taip pat gali padidéti.

Tikroji policitemija laikoma reta liga, todél 2011 m. gruodZio 9 d. Besremi buvo priskirtas ,retyjy
vaisty" (retoms ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrimg
retiesiems vaistams rasite Cia: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU311932.

Besremi sudétyje yra veikliosios medziagos alfa-2b ropeginterferono.

Kaip vartoti Besremi?

tikrosios policitemijos gydymo patirties.

Gaminamas po oda leidziamas Besremi injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje. Paprastai pradiné
doze yra 100 mikrogramy kas dvi savaites. Jq galima palaipsniui didinti, kol raudonujy lgsteliy
koncentracija sumazéja iki tinkamo lygio ir tokia iSlieka. Didziausia dozé yra 500 mikrogramy kas dvi
savaites. Jei pasireiSkia Salutinio poveikio reiskiniai, gydytojas gali sumazinti doze arba laikinai
nutraukti gydyma.

Daugiau informacijos apie Besremi vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojgq
arba vaistininka.

Kaip veikia Besremi?

Besremi veiklioji medziaga alfa-2b ropeginterferonas prisijungia prie organizmo lgsteliy receptoriy
(taikiniy), vadinamy alfa (beta) interferono receptoriais. Tai sukelia reakcijas, kurios paskatina kauly
Ciulpus gaminti maziau raudonyjy kraujo lasteliy.
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Alfa-2b ropeginterferonas yra tam tikras interferonas — organizmo natiiraliai gaminama medziaga.
Besremi interferonas yra pegiliuotas (prijungtas prie cheminés medziagos polietileno glikolio), kad
ilgiau islikty organizme ir jo reikéty skirti reciau.

Kokia Besremi nauda nustatyta tyrimy metu?

Pagrindinis tyrimas su 257 pacientais parodé, kad Besremi veiksmingai sumazina raudonuyjy kraujo
lasteliy kiekj tikraja policitemija sergantiems pacientams. Siame tyrime 43 proc. Besremi gydomy
pacienty po mety gydymo nustatytas normalus raudonujy kraujo Igsteliy kiekis; panasus pageréjimas
nustatytas 46 proc. kitu vaistu hidroksikarbamidu gydytiems pacientams.

Pratesus §j tyrimg nustatyta, kad tesiant gydyma Besremi raudonujy kraujo lasteliy kiekis
normalizavosi daugiau pacienty.

Kokia rizika susijusi su Besremi vartojimu?

Dazniausias Besremi Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra baltyjy
kraujo lagsteliy ir trombocity (kraujo Iasteliy, padedanciy kraujui kreséti) kiekio sumazéjimas, raumeny,
ir sanariy skausmas, nuovargis, | gripg panasis simptomai ir gamaglutamiltransferazés kiekio
padidéjimas (kepeny sutrikimo pozymis). ISsamy visy Besremi Salutinio poveikio reiskiniy sgrasa
galima rasti pakuotés lapelyje.

Besremi negalima vartoti su telbivudinu (vaistu nuo hepatito B). Jo negalima vartoti pacientams,
sergantiems standartiniais vaistais nekontroliuojama skydliaukeés liga, pacientams, sirgusiems
psichikos liga, pavyzdziui, sunkia depresija, pacientams, sergantiems sunkiomis Sirdies ar kraujagysliy
ligomis, neseniai infarkta arba insultg patyrusiems pacientams, pacientams, sergantiems
autoimuninémis ligomis, pacientams su persodintais organais ir pacientams, sergantiems sunkiomis
kepeny ar inksty ligomis. ISsamy visy apribojimy sarasg rasite pakuotés lapelyje.

Kodél Besremi buvo registruotas ES?

Besremi veiksmingai sumazina raudonuyjy kraujo Igsteliy kieki tikrgja policitemija sergantiems
pacientams ir, pratesus gydyma juo, raudonuyjy kraujo Igsteliy kiekis normalizuojasi daugiau pacienty.
Nors pirmaisiais gydymo ménesiais Besremi gali biiti maziau veiksmingas uz hidroksikarbamida, is
pradziy liga padéti pazaboti gali flebotomija (procedira kraujo pertekliui iS organizmo pasalinti).

Besremi Salutinis poveikis laikomas kontroliuojamu. Be to, tai, kad Besremi negali sukelti geny
mutacijy, laikyta svarbiu palankiu veiksniu. Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Besremi
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bGti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Besremi
vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Besremi
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Besremi vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Besremi Salutinis poveikis yra
kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Besremi

Daugiau informacijos apie Besremi rasite Agentdros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/besremi.
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