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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
VIRAFERON

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus-tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydymaq, perskaitykite
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq ar vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (EPAR dalis).

Kas yra Viraferon?

Viraferon — tai vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos interferono alfa-2b.
Gaminami preparato Viraferon milteliai ir tirpiklis injekciniam arba infuziniam tirpalui ruosti,
paruostas naudoti injekcinis tirpalas ir daugiadozés preparato SvirkStimo priemonés, kuriose yra 1-50
milijony TV (tarptautiniy mato vienety) veikliosios medziagos mililitre preparato.

Kam vartojamas Viraferon?

Viraferon skirtas gydyti:

e létiniu hepatitu B (hepatito B viruso sukelta'kepenu liga) sergancius suaugusius pacientus;

e létiniu hepatitu C (hepatito C viruso sukelta kepeny liga) sergancius pacientus. Suaugusius
pacientus galima gydyti vien preparatu Viraferon, bet geriausia jo skirti kartu su ribavirinu
(antivirusiniu vaistiniu preparatu). Yaikai gydomi preparato Viraferon ir ribavirino deriniu.

Sio vaistinio preparato galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Viraferon?

Gydyma preparatu Viraferon turi‘pradéti gydytojas, turintis Siuo preparatu gydomos ligos gydymo
patirties. Preparato Viraferon $virks¢iama po oda tris kartus per savaite (kas antra diena). Sio vaistinio
preparato doze ir gydymo juo trukmé priklauso nuo konkrecios ligos ir gydymo poveikio pacientui.
Pacientui gali buti skiriama po 3—10 milijony TV/vienam kvadratiniam metrui kiino pavirSiaus ploto.
ISsamesnés informacijos galima rasti pakuotés lapelyje.

Viraferon turi biiticlaikomas Saldytuve (2—-8°C).

Kaip veikia Viraferon?
Veiklioji Viraferon medziaga interferonas alfa-2b priklauso interferony grupei. Interferonai yra
natiiralios organizmo gaminamos medziagos, padedancios kovoti su virusinémis infekcijomis. Tiksliai
nezinoma, kaip alfa interferonai veikia virusines ligas, taciau manoma, kad jie veikia kaip
imunomoduliatoriai (imuninés — organizmo apsauginés — sistemos veikla reguliuojan¢ios medziagos).
Alfa interferonai taip pat gali slopinti virusy dauginimasi.
Viraferonsudétyje esantis interferonas alfa-2b gaunamas pagal rekombinanting DNR technologija:
interferona alfa-2b gamina bakterijos, i kurias implantuotas genas (DNR) leidzia joms gaminti Sia
medziaga. Pakaitinio interferono alfa-2b poveikis toks pat kaip ir natiiraliu bidu gauto interferono
alfos.
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Kaip buvo tiriamas Viraferon?

Kadangi Europos Sajungoje (ES) interferonas alfa-2b jau naudojamas daugeliui ligy gydyti, Viraferon
gaminanti bendrové pateiké duomenu i§ mokslinés literatiiros ir tyrimy, kuriuose preparatas buvo
naudojamas hepatitu B sergantiems vaikams gydyti. Bendrové taip pat pateiké duomeny i$ keliy
tyrimy, kuriy metu buvo tiriamas atskirai arba su ribavirinu skiriamo Viraferon poveikis gydant-létini
hepatita C . IS viso Siuose tyrimuose dalyvavo 2 552 anksciau negydyti pacientai ir 345 pacientai,
kuriy liga atsinaujino po ankstesnio gydymo interferonu. Su ribavirinu skiriamo Viraferon poveikio
tyrime dalyvavo 118 hepatitu C serganciuy anks¢iau negydyty 3—16 mety amziaus vaikysPagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo atsako i gydyma lygis.

Kokia Viraferon nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Tyrimy metu nustatyta, kad Viraferon galima veiksmingai gydyti numatytas ligas. Taip pat nustatyta,
kad preparatu Viraferon veiksmingai gydomi létiniu hepatitu B sergantys vaikai. Nustatyta, kad
atskirai arba su ribavirinu skiriamu Viraferon veiksmingai gydomi létiniu hepatitu C sergantys
ankscCiau negydyti pacientai ir pacientai, kuriy liga atsinaujino. Taip pat nustatytas su ribavirinu
skiriamo Viraferon veiksmingumas gydant vaikus, t. y., 46 proc. vaiky, atvykusiy pasitikrinti po 6
mén. pasibaigus vieny mety trukmés gydymui, gydymas buvo sékmingas:

Kokia rizika siejama su Viraferon vartojimu?

Dazniausi suaugusiems pacientams pasireiSkiantys Salutiniai gydymoipreparatu Viraferon reiskiniai

(nustatyti daugiau kaip 1 1§ 10 pacienty) yra leukopenija (per mazas-baltyju kraujo kiineliy kiekis),

anoreksija (apetito netekimas), depresija, nemiga, nerimas, jaudinimasis, nervingumas, galvos

svaigimas ar skausmas, koncentracijos sutrikimas, burnos dZifivimas, sutrikusi rega, pykinimas ar

vémimas, pilvo skausmas, viduriavimas, stomatitas (burnos‘ertmeés gleivinés uzdegimas), dispepsija

(virskinimo sutrikimas), alopecija (plauky slinkimas), prakaitavimo suintensyvéjimas, mialgija

(raumeny skausmas), artralgija (sanariy skausmas), raumeny ir kauly skausmai, uzdegiminés reakcijos

injekcijos vietoje, nuovargis, drebulys, karS¢iavimas, j.gripa panasiis simptomai, astenija (silpnumas),

dirglumas, skausmas kriitinés srityje, negalavimas ir kilno masés sumaz¢jimas. Panasus Salutiniai

reiskiniai ir augimo sutrikimai pastebéti preparatu Viraferon gydant vaikus. I§samy visy Salutiniy

gydymo preparatu Viraferon sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Viraferon negalima skirti zmonéms, kurie galisbuti itin jautriis (alergiski) interferonui alfa-2b arba

kitai $io vaistinio preparato sudétinei medziagai. Viraferon negali vartoti:

e  pacientai, sergantys ar sirg¢ sunkia Sirdies liga,

pacientai, turintys sunkiy inksty ar kepeny veiklos sutrikimy, taip pat sukelty vézio,

pacientai, sergantys epilepsijaarba turintys kity centrinés nervy sistemos veiklos sutrikimuy,

pacientai, sergantys skydliaukés ligomis, i§skyrus tuos, kuriy liga kontroliuojama,

hepatitu sergantys pacientai, kuriems pasireiské simptominé kepeny cirozé arba kurie buvo

neseniai gydyti imunitetg veikianciais preparatais,

e  pacientai, kurie turi tamtikry imuninés sistemos sutrikimy arba kuriems persodintas organas ir
kuriy imuniné sistema slopinama vaistiniais preparatais,

e sunkia psichine liga, ypac sunkia depresija, sergantys ar sirge vaikai ir paaugliai, turéje minciy
apie savizudybg arba méging zudytis.

Visa apribojimy saraSa galima rasti pakuotés lapelyje.

Kadangi Viraferon vartojimas gali sukelti tokius Salutinius reiskinius kaip depresija, gydymo metu

pacientai turi biiti atidziai stebimi.

Kodél Viraferon buvo patvirtintas?

Zmonéms'skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad preparato Viraferon teikiama
nauda yra didesné uz jo keliama rizika, kai vaistas skiriamas létiniam hepatitui B ir C gydyti.
Komitetas rekomendavo suteikti preparato Viraferon rinkodaros teise.

Kita informacija apie Viraferon
Europos Komisija 2000 m. kovo 9 d. bendrovei ,,SP Europe* suteiké visoje Europos Sajungoje
galiojancia preparato Viraferon rinkodaros teisg. Rinkodaros teisé¢ buvo atnaujinta 2005 m. kovo 9 d.

I$samy Viraferon EPAR galima rasti Cia.
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