EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/336203/2024
EMEA/H/C/000395

Pegasys (peginterferono alfa-2a)
Pegasys apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Pegasys ir kam jis vartojamas?

Pegasys - tai vaistas, kuriuo gydomi létiniu (ilgalaikiu) hepatitu B sergantys suaugusieji ir vaikai nuo 3
mety, taip pat létiniu hepatitu C sergantys suaugusieji ir vaikai nuo 5 mety. Hepatitas B ir hepatitas C
yra kepeny ligos, kurias sukelia atitinkamai hepatito B ir hepatito C virusy infekcija. Paprastai

hepatito B infekcijai gydyti Pegasys skiriamas vienas, o hepatitui C gydyti jis vartojamas kartu su kitais
vaistais.

Pegasys taip pat skiriamas vienas suaugusiems pacientams, sergantiems tikraja policitemija (liga, kai
Zmogaus organizmas gamina per daug raudonuyjy kraujo Igsteliu, dél to kraujas gali sutirstéti ir sulététi
kraujo tékme j organus) ir esencialine trombocitemija (liga, kai kraujyje atsiranda per daug
trombocituy).

Pegasys sudétyje yra veikliosios medziagos peginterferono alfa-2a.

Kaip vartoti Pegasys?

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti gydytojas, turintis tikraja policitemija,
esencialine trombocitemija arba hepatitu B ir C sergandiy pacienty gydymo patirties.

Sis vaistas $virk§¢iamas po pilvo arba $launies oda karta per savaite.

Sis vaistas tiekiamas flakonuose ir uzpildytuose $virkstuose; uzpildytus Svirkétus galima naudoti tik
tikraja policitemija ir esencialine trombocitemija sergantiems pacientams gydyti. ISmokyti, kaip atlikti
Sig procediirg, pacientai arba juos slaugantys asmenys, naudodami uzpildyta Svirkstg, Pegasys gali
susisvirksti patys.

Daugiau informacijos apie Pegasys vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Pegasys?

Veiklioji Pegasys medziaga peginterferonas alfa-2a priskiriamas prie vadinamujy interferony grupés.
Interferonai yra natliralios Zmogaus organizme gaminamos medziagos, kurios padeda jam kovoti su
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virusy sukeliamomis infekcijomis. Kaip tiksliai veikia alfa interferonai gydant virusines ligas, nevisiskai
iStirta, bet manoma, kad jie veikia kaip imunomoduliatoriai (medziagos, kurios modifikuoja imuninés
sistemos - organizmo apsaugos sistemos - veikima). Alfa interferonai taip pat gali slopinti virusy,
dauginimasi. Manoma, kad tikraja policitemija ir esencialine trombocitemija serganciy pacienty
kraujyje peginterferonas alfa-2a reguliuoja kraujo Igsteliy gamyba.

Peginterferonas alfa-2a panasus | interferong alfa-2a. Pegasys sudétyje esantis interferonas alfa-2a yra
pegiliuotas (sujungtas su chemine medziaga, vadinama polietileno glikoliu). Dél Sios priezasties
interferonas Iéciau pasalinamas iS organizmo, todél jj galima vartoti reciau.

Kokia Pegasys nauda nustatyta tyrimy metu?
Hepatitas B

Atliekant du tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 372 suauge pacientai, Pegasys veiksmingiau uz lamivuding
(kitg antivirusinj vaistg) naikino hepatito B virusus kraujyje. Atliekant Siuos tyrimus, praéjus 6
meénesiams po gydymo, pacienty, kuriy kraujyje buvo nustatytas hepatito B e antigenas (HBeAg)
(uzsikrétusiy paplitusios rasies hepatito B virusu), grupéje virusy aktyvumo pozymiy nenustatyta

32 proc. Pegasys gydyty pacienty ir 22 proc. lamivudinu gydyty pacienty kraujyje. Pacienty, kuriy
kraujyje nebuvo nustatyta HBeAg (uzsikrétusiy virusu, kuris mutavo ir kurj gali biti sunkiau gydyti),
grupéje virusai buvo iSnaikinti 43 proc. Pegasys vartojusiy pacienty ir 29 proc. lamivuding vartojusiy
pacienty kraujyje.

Atliekant tyrima, kuriame dalyvavo 151 hepatitu sergantis vaikas nuo 3 metuy, po 24 savaiciy virusy
aktyvumo pozymiy nebenustatyta 26 proc. Pegasys gydyty pacienty ir 3 proc. jokio vaisto nevartojusiy
pacienty kraujyje.

Hepatitas C

Pegasys poveikis gydant hepatitg C buvo tiriamas jj skiriant vieng arba kartu su kitais vaistais.

Atlikus tris tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 441 suauges pacientas, nustatyta, kad po gydymo Pegasys
grupeéje buvo daugiau pacienty, kuriy kraujyje nebebuvo hepatito virusy aktyvumo pozymiy (28-
39 proc.), palyginti su interferong alfa-2a vartojusiais pacientais (8-19 proc.).

Atlikus kitg tyrimg, kuriame dalyvavo 1 149 suauge pacientai, nustatyta, kad Pegasys ir ribavirino
derinys taip pat buvo veiksmingesnis uz vieng Pegasys (tolesnio stebé&jimo laikotarpiu atsakas |
gydyma nustatytas atitinkamai 45 proc. ir 24 proc. pacienty) ir toks pat veiksmingas, kaip interferono
alfa-2a ir ribavirino derinys (atsakas | gydyma pasireiské 39 proc. pacienty).

Papildomi tyrimai atskleidé, kad peginterferong alfa-2a vartojant kartu su telapreviru ir ribavirinu arba
kartu su bocepreviru ir ribavirinu, pacienty, kuriems pasireiské atsakas | gydyma, dalis buvo gerokai
didesne, nei vartojant peginterferong alfa-2a kartu su ribavirinu.

Galiausiai, atlikus tyrimg, kuriame dalyvavo 55 vaikai, nustatyta, kad Pegasys ir ribavirino derinio
veiksmingumas gydant vaikus yra panasus jo veiksminguma gydant suaugusiuosius.

Tikroji policitemija ir esencialiné trombocitemija

Trijy paskelbty tyrimy duomenys parodé, kad Pegasys veiksmingai mazina raudonujy kraujo lgsteliy
arba trombocity kiekj ir malSina suaugusiems pacientams, sergantiems tikrgja policitemija arba
esencialine trombocitemija, pasireiskiancius ligos simptomus.

Pegasys (peginterferono alfa-2a)
EMA/336203/2024 Puslapis 2/4



Atlikus vieng tyrima, kuriame dalyvavo 115 pacienty, nustatyta, kad po 12 gydymo Pegasys ménesiy
visiSkas arba dalinis atsakas | gydyma nustatytas 60 proc. tikraja policitemija serganciy pacienty ir
69 proc. esencialine trombocitemija serganciy pacienty (tai reiskia, kad jy kraujo lgsteliy kiekis
normalizavosi arba sumazéjo, o ligos simptomai iSnyko). Tyrime Pegasys nebuvo lyginamas su kitu
vaistu ar placebu (preparatu be veikliosios medziagos). Atlikus kitg tyrima, kuriame dalyvavo

168 pacientai, nustatyta, kad po 12 ménesiy visiSkas atsakas | gydymag pasireiSké 35 proc. Pegasys
gydyty pacienty ir 37 proc. kitg vaistg - hidroksislapalg — vartojusiy pacienty. Atlikus treciajj tyrima,
kuriame dalyvavo 83 pacientai, nustatyta, kad po vidutiniSkai 69 gydymo ménesiy gydymas Pegasys
buvo veiksmingas 80 proc. pacienty; vaisto poveikis truko vidutiniSkai 66 ménesius.

Papildomais duomenimis, jskaitant duomenis i$ kito publikuoto tyrimo, buvo patvirtintas Pegasys,
vartojamo Sioms ligoms gydyti, saugumas.

Kokia rizika susijusi su Pegasys vartojimu?

ISsamy visy Pegasys Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Pegasys Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra apetito
praradimas, depresija, nerimas, galvos skausmas, nemiga, negaléjimas sutelkti démesio, svaigulys,
kosulys, pasunkéjes kvépavimas, dirglumas, karsciavimas, zarnyno sutrikimai (viduriavimas,
pykinimas ir pilvo skausmas), bérimas, niezéjimas, sausa oda, plauky slinkimas, raumeny ir sgnariy,
skausmas, reakcijos injekcijos vietoje ir nuovargis.

Kai kuriems pacientams gydymo Pegasys laikotarpiu ir net nutraukus gydyma (daugiausia pirmus Sesis
tolesnio stebéjimo ménesius) pasireiské sunkus Salutinis poveikis psichikai, ypa¢ depresija, mintys apie
savizudybe ir bandymai nusizudyti. Vartojant alfa interferonus, pastebétas ir kitoks Salutinis poveikis,
iskaitant agresyvy elgesj, bipolinj sutrikima, manijq (psichikos sutrikimg, kuriam bidingas itin didelis
susijaudinimas ir padidéjes aktyvumas), sumisima ir psichikos biklés pokycius. Visus Pegasys
gydomus pacientus reikia atidziai stebéti, ar nepasireiskia kokiy nors psichikos sutrikimy pozymiy ar
simptomuy.

Vaistas gali sulétinti vaiky ir paaugliy augima ir vystymasi; siekiant sumazinti Sig rizikg, kai jmanoma,
vaikams Pegasys skirti reikia pasibaigus lytinei brandai.

Pegasys negalima vartoti kartu su telbivudinu - kitu vaistu nuo hepatito B. Pegasys taip pat negalima
skirti pacientams, sergantiems tam tikromis kepenu, Sirdies ir kitomis ligomis (jskaitant autoimunines
ligas), ir pacientams, sergantiems nekontroliuojama skydliaukeés liga. Kadangi Pegasys sudétyje yra
benzilo alkoholio, jo negalima vartoti naujagimiams ir maziems vaikams iki 3 mety amziaus. Pegasys
taip pat negalima vartoti vaikams, kuriems anksciau arba Siuo metu diagnozuota sunki psichikos liga
(ypac sunki depresija, mintys apie savizudybe ir bandymai nusizudyti).

Kodél Pegasys buvo registruotas ES?

Atlikus tyrimus, nustatyta, kad Pegasys veiksmingai Salina létiniu hepatitu B arba C sergantiems
suaugusiesiems ir vaikams pasireiskiancios virusinés infekcijos pozymius. Paskelbty tyrimy duomenys
taip pat rodo Pegasys veiksminguma_jj skiriant tikrgja policitemija ir esencialine trombocitemija
sergantiems zmonéms. Vaisto saugumo charakteristikos taip pat laikomos priimtinomis.

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Pegasys nauda yra didesné uz jo keliama rizikq ir jis gali bti
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sauguy ir veiksmingq Pegasys
vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Pegasys vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. [tariamas Pegasys Salutinis
poveikis yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Pegasys

Pegasys buvo registruotas visoje ES 2002 m. birzelio 20 d.

Daugiau informacijos apie Pegasys rasite Agentiuros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pegasys.

Si apzvalga paskutinj karta atnaujinta 2024-07.
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