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Extavia (interferonas beta-1b) 0
Extavia apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos S oje (ES)

0\
Kas yra Extavia ir kam jis vartojamas? @Q

Extavia - tai vaistas, skiriamas iSsétine skleroze (IS) sergantie {‘augusiems pacientams gydyti. IS yra
liga, kuria sergant dél uzdegimo pazeidziamas nervus dengiant@lsauginis sluoksnis (demielinizacija),
taip pat patys nervai. Extavia skiriamas pacientams:

e kuriems pirma kartg pasireiské iSsétinés sklerozés sir@mai, ir ligos pozymiai yra pakankamai
stipris, kad baty galima gydyti SvirkS¢iamaisiais Q@steroidais (vaistais nuo uzdegimo). Extavia
skiriamas, kai pacientams kyla didelé rizika susirgti f8sétine skleroze. Prie$ skirdamas Extavia,
gydytojas turi jsitikinti, kad tai néra jokios kit 0s simptomai;

e sergantiems recidyvuojancia remituojangi @tine skleroze (kai priepuoliai (atkryciai) pacientams
blna tarp besimptomiy periody (remisij r kai per pastaruosius dvejus metus yra buve bent du
atkrydiai; ?5

e kurie serga aktyvia antrine prog@janéia iSsétine skleroze (po recidyvuojancios remituojancios
sklerozés pasireiskiantis iSséti erozeés tipas).

Extavia sudétyje yra veikliosio gos interferono beta-1b. Sis vaistas yra toks pat kaip Betaferon,
kuris jau registruotas ES. Beﬁa n gaminanti bendrové leido naudoti savo mokslinius duomenis vaistui

Extavia. Q

Kaip vartoti Extayia?

A

Extavia galima.[ ytintik pateikus recepta, o gydyma Extavia turi pradéti iSsétinés sklerozés gydymo

patirties turi@ tojas.

Extavia xro@eliai ir tirpiklis, iS kuriy ruosiamas tirpalas, tiekiamas 250 mikrogramy dozémis. Extavia
Svirk&tigmay Poodi.

Gyd@q ikia pradéti nuo 62,5 mikrogramo dozés (ketvircio dozés), skiriamos kas antrg dieng, ir

pa per 19 dieny didinti doze iki rekomenduojamos 250 mikrogramy kas antrg dieng dozés. ISmokyti

pacientai Extavia gali susileisti patys. Jei gydymas pacientams neveiksmingas, gydyma Extavia reikia
nutraukti.
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Daugiau informacijos apie Extavia vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojq arba
vaistininka.

Kaip veikia Extavia?

Extavia veiklioji medziaga yra baltymas interferonas beta-1b. Jis priklauso interferony, kuriu
organizmas gali natidraliai gaminti, kad padéty jam kovoti su virusais ir kitais puolanciais o
grupei. Sergant IS organizmo imuninés sistemos (natiiralios organizmo apsaugos siste
sutrinka ir ji puola tam tikras centrinés nervy sistemos dalis (galvos, stuburo smegeni gos nervy
[signalus i$ akies | smegenis siunciantj nerva]), sukeldama uzdegima, kuris paieidéi@vus ir juos
dengiantj apsauginj sluoksnj. Tikslus Extavia poveikis iSsétinei sklerozei dar néra @as, taciau
manoma, kad interferonas beta-1b slopina imuninés sistemos aktyvuma ir pad@&i vengti IS atkrydiu.

Kokia Extavia nauda nustatyta tyrimy metu? .\@

Dvejus metus buvo tiriamas Extavia veiksmingumas 338 recidyvuojan ituojancia IS sergantiems
pacientams, kurie galéjo vaikscioti patys. Vaisto veiksmingumas bu@gi mas su placebo (netikro
vaisto). Extavia veiksmingiau uz placebg mazino atkryciy per me&s aiCiy: vartojant vaista, vidutinis
atkryciy per metus skaicius buvo 0,84, o vartojant placebg - 1@

Extavia poveikis taip pat tirtas dviejuose tyrimuose, kuriuyvavo 1 657 antrine progresuojancia IS
sergantys pacientai, galintys vaikscioti. Tyrime lygintas E@a ir placebo poveikis. Viename is dviejy
tyrimy nustatyta, kad Zymiai pailgéjo laikotarpis iki n i0S progresavimo (vartojant Extavia rizika
sumazéjo 31 proc.) ir laikotarpis iki visiSko invalidum%proc.). Antrame tyrime laikotarpis iki
invalidumo progresavimo nepailgéjo. Abiejy tyrin‘@etu vartojant Extavia sumazéjo klinikiniy atkryciy
skaicius (30 proc.).

Tyrime su 487 pacientais, kuriems pasireiék&@/iené demielinizacija, Extavia vartojant dvejus metus,
sumazejo kliniskai nustatomos IS iSsivys izika: IS iSsivysté 28 proc. Extavia vartojusiy pacienty ir
45 proc. placebg vartojusiy pacienty.

Kokia rizika susijusi su E ,aa; vartojimu?

Dazniausi Extavia Salutinio p i@ reiskiniai yra | gripg panasis simptomai (jskaitant karsc¢iavima,
Saltkrétj, sgnariy skausm lavima, prakaitavima, galvos skausma, raumeny skausma) ir reakcijos
injekcijos vietoje. éalutin@veikio reiskiniai dazni gydymo pradzioje, bet toliau gydant paprastai
praeina.

2 4
Extavia negalima sk& cientams, sergantiems sunkios formos depresija arba linkusiems | savizudybe.
Extavia negalignaiskitti pacientams, sergantiems dekompensuota kepeny liga (kai kepenys yra paZeistos

ir nebegali ti@l funkcionuoti).

. v

ISsamy yis
lapelyj

utinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Extavia sarasg galima rasti pakuotés

KG& Extavia buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentlira nusprendé, kad Extavia nauda yra didesné uz nustatytg rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Extavia
vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Extavia vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Extavia Salutinis poveikis Sciai
vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti. @

Kita informacija apie Extavia

Daugiau informacijos apie Extavia rasite Agentiros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/extavia. . %

@0)

Extavia buvo registruotas visoje ES 2008 m. geguzés 20 d. &

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2019-11.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/extavia

