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Plegridy (peginterferonas beta-1a)

Plegridy apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgajungoje (ES)

Kas yra Plegridy ir kam jis vartojamas?

Plegridy - tai vaistas, kuriuo gydoma iSsétiné sklerozé (IS) - liga, kuria sergant dél uzdegimo
pazeidziamas nervy lasteliy apsauginis dangalas (vyksta demielinizacija) ir pacios nervy lastelés.
Plegridy konkreciai skiriamas suaugusiesiems, sergantiems vadinamaja recidyvuojancia remituojancia
IS, kai ligos simptomai pakaitomis paimeéja (jvyksta atkrytis) ir palengvéja (pasireiskia remisija).

Plegridy sudétyje yra veikliosios medziagos peginterferono beta-1a.
Kaip vartoti Plegridy?

Plegridy galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydymas turi biiti pradedamas prizitrint IS gydymo
patirties turin¢iam gydytojui.

Plegridy tiekiamas uZzpildytuose Svirkstikliuose arba Svirkstuose, injekcinio tirpalo, kuris Svirks¢iamas
kas 2 savaites, forma. Vaisto dozé turéty biti didinama kas dvi savaites, kol po 4 savaiciy bus
pasiektas visos reikiamos dozés dydis.

Plegridy svirks¢iamas po oda juosmens, rankos arba Slaunies srityje arba | Slaunies raumenis,
naudojant kitos risies Svirkstg. ISmokyti, kaip tinkamai atlikti Plegridy injekcija, pacientai gali patys
susisvirksti Sj vaista.

Daugiau informacijos apie Plegridy vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.

Kaip veikia Plegridy?

Sergant IS, Zmogaus imuniné (organizmo natiralios apsaugos) sistema sutrinka ir atakuoja tam tikras
centrinés nervy sistemos dalis (galvos ir stuburo smegenis ir regos nerva (nerva, kuris siuncia signalus
iS akies | galvos smegenis)), sukeldama uzdegima, dél kurio pazeidziami nervai ir jy apsauginiai
dangalai. Kaip veikia Plegridy gydant IS, dar tiksliai nezinoma, ta¢iau manoma, kad jis nuramina
imunine (organizmo natliralios apsaugos) sistemg ir uzkerta kelig IS recidyvo epizodams.

Plegridy veiklioji medziaga yra interferonas beta-1-a - interferony grupés baltymas, kuris gali biti
natdraliai gaminamas Zmogaus organizme, kad apsaugoty jj nuo virusy ir kity jj puolanciy
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mikroorganizmy. Plegridy sudétyje esantis interferonas yra pegiliuotas (sujungtas su chemine
medziaga, vadinama polietileno glikoliu). Dél Sios priezasties i medziaga |éciau pasalinama is
organizmo, todél Sj vaistg galima vartoti reciau.

Kokia Plegridy nauda nustatyta tyrimy metu?

Viename dvejus metus trukusiame pagrindiniame tyrime, kuriame dalyvavo 1 516 pacienty, nustatyta,
kad Plegridy mazina recidyvuojancia remituojancia IS sergantiems pacientams pasireiskianciy recidyvo
epizody daznj. Pirmaisiais metais pacientams kas dvi arba keturias savaites buvo Svirks¢iamas Plegridy
arba placebas (netikras vaistas); antraisiais metais visiems pacientams kas dvi arba keturias savaites
buvo Svirks¢iamas Plegridy. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo per vienus metus pacientams
pasireiskusiy recidyvo epizody skaicius, taciau tyrimo metu buvo vertinami ir kiti rodikliai, taip pat tai,
kaip greitai progresavo pacienty negalia.

Pirmaisiais metais pacientams, kuriems kas dvi ar keturias savaites buvo Svirks¢iamas Plegridy,
pasireiSké vidutiniSkai maziau recidyvo epizody, nei vartojusiems placebg, t. y. atitinkamai 0,26 ir 0,29
recidyvo epizodo, palyginti su 0,40 recidyvo epizodo. Pacienty, kuriems Plegridy buvo Svirks¢iamas kas
dvi savaites, negalios progresavimas sulétéjo, taciau kas keturias savaites $j vaistg vartojusiems
pacientams toks teigiamas poveikis buvo ne toks akivaizdus. Gydymo Plegridy nauda buvo matoma ir
antraisiais gydymo metais.

Sis tyrimas buvo pratestas dar dvejiems metams, siekiant istirti ilgalaikj Plegridy sauguma ir
veiksminguma; vaisto patvirtinimo metu turéti tyrimo tesinio duomenys nepriestaravo pagrindinio
tyrimo rezultatams.

Kokia rizika susijusi su Plegridy vartojimu?

Dazniausias Plegridy Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra galvos
skausmas, raumeny skausmas, sgnariy skausmas, | gripa panasis simptomai, pireksija (karsciavimas),
Saltkrétis, astenija (silpnumas), eritema (odos paraudimas), skausmas arba niezéjimas injekcijos
vietoje.

Plegridy negalima vartoti pacientams, kurie serga sunkia depresija arba kuriems kyla minciy apie
savizudybe.

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Plegridy sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Plegridy buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Plegridy nauda yra didesné uz jo keliama rizikg ir jis gali bati
registruotas vartoti ES. Agentira laikési nuomonés, jog jrodyta, kad Plegridy vartojant kas dvi
savaites, recidyvuojancia remituojancia IS sergantiems pacientams pasireiské mazdaug 30 proc.
maziau recidyvo epizody, nei vartojant placeba, ir Sis poveikis yra panasus | kity vaisty nuo IS, kuriy
sudétyje yra nepegiliuoto interferono beta, poveikj ir laikomas kliniSkai reikSmingu.

Be to, Agentira laikesi nuomoneés, kad kas dvi savaites vartojamo Plegridy nauda pacientams yra
didesné, nei tyrimo metu tirty retesniy Sio vaisto injekciju. Kas keturias savaites Svirks¢iamo Plegridy
naudingas poveikis buvo mazesnis, ir nepavyko nustatyti pacienty grupés, kuriems Sis gydymo
rezimas, kai vaisto injekcijos atliekamos reciau, bity tinkamas.
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Dél Plegridy saugumo charakteristiky laikomasi nuomonés, kad vartojant $j vaistg nustatomus
dazZniausius Salutinio poveikio reiskinius galima kontroliuoti, ir jie iS esmés atitinka tuos Salutinio
poveikio reiskinius, kurie nustatomi vartojant vaistus su nepegiliuotu interferonu.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Plegridy
vartojima?

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

Kaip ir visy vaisty, Plegridy vartojimo duomenys nuolatos stebimi. Plegridy Salutinis poveikis kruopsdiai
vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Plegridy

Plegridy buvo registruotas visoje ES 2014 m. liepos 18 d.

Daugiau informacijos apie Plegridy rasite Agentiaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plegridy.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2020-11.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/plegridy

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

