EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/547135/2019
EMEA/H/C/000102

Avonex (interferons béta-1a)
Avonex parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Avonex un kapeéc tas lieto?

Avonex ir zales, ko lieto, lai arstetu:

e pacientus ar recidivéjoSu multiplo sklerozi (MS). MS ir slimiba, kuras gaita iekaisums boja nervu
aizsargapvalku (demielinizacija), ka ari pasus nervus. RecidivéjoSas MS gadijuma pacientam ir
slimibas Iekmes (recidivi), kuru starplaikos nav simptomu. Avonex palénina invaliditates attistibu
un mazina recidivu skaitu;

e pacientus, kuriem ir bijusi viena demielinizacijas Iekme, kas ir bijusi pietiekami smaga, lai
vajadzétu lietot injicejamus kortikosteroidus (citas pretiekaisuma zales). Tas lieto, ja tiek uzskatits,
ka pacientam ir augsts MS attistibas risks. Pirms Avonex lietoSanas arstiem jaizslédz citi simptomu
rasanas céloni.

Avonex satur aktivo vielu interferonu béta-1a.
Ka lieto Avonex?

Avonex var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSanu drikst uzsakt arsts ar pieredzi MS arstésana.

Avonex ir pieejamas ka Skidums injekcijam pilnslircé vai pildspalvveida pilnslircé. Katra pilnslirce un
pildspalvveida pilnslirce satur 30 mikrogramus interferona béta-1a.

Pieaugusajiem (no 18 gadu vecuma) ieteicama Avonex deva ir 30 mikrogrami, un to ievada ar injekciju
muskuli vienreiz nedéla. Lai palidzetu pacientiem pielagoties terapijai, pirms pilnas devas sasniegSanas
arsts var ieteikt pacientiem sakuma lietot mazaku devu reizi nedéla. Tas ir iesp&jams tikai ar pilnslirci,

kad to lieto ar Tpasu ierici, kas piestiprinata slircei un lauj injicEt mazaku Avonex devu.

Injekcijas vieta jamaina katru nedélu. Ja pacienti ir apmaciti, vini var pasi sev injicét Avonex. Pirms
katras injekcijas un 24 stundas péc tas pacientam var dot drudzi mazinoSu pretsapju lidzekli, lai
atvieglotu gripai lidzigus simptomus, kas var rasties arstéSanas pirmajos ménesos. Pacientiem, kam
MS simptomi progresé (stavoklis pasliktinas), Avonex terapija japartrauc.

Papildu informaciju par Avonex lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.
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Ka Avonex darbojas?

Avonex aktiva viela interferons béta-1a ir proteins, kas pieder interferonu grupai un dabigi veidojas
organisma, lai palidzétu tam cinities pret virusiem un citiem uzbrukumiem. Multiplas sklerozes
gadijuma imunsistémai (organisma dabigajai aizsargsistémai) ir darbibas traucéjumi, un ta uzbriuk
centralas nervu sistémas dalam (galvas smadzeném, muguras smadzeném un redzes nervam jeb
nervam, kas sdta signalus no acs uz smadzeném), izraisot iekaisumu, kas boja nervus un to apvalku.
Precizs Avonex darbibas mehanisms MS gadijuma nav noskaidrots, tacu skiet, ka aktiva viela
interferons béta-1a nomierina imunsistému un aizkavé MS recidivus.

Kadi Avonex ieguvumi atklati péetijumos?

Avonex salidzinaja ar placebo (zalu imitaciju) divos pamatpétijumos. Pirmaja pétijuma iesaistija

301 pacientu no 16 gadu vecuma ar recidivéjoSu MS, kam ir bijusi vismaz divi slimibas recidivi
iepriek$€jos trijos gados vai vismaz viens recidivs gada, ja vini slimo ar MS ne ilgak ka tris gadus.
ArstéSana ilga lidz diviem gadiem. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kuriem bija
pasliktinajusies invaliditate. Péc diviem gadiem invaliditate bija pasliktinajusies 22 % pacientu, kurus
arstéja ar Avonex, un 35 % pacientu, kuri sanéma placebo.

Otraja pétijuma bija iesaistiti 383 pieaugusie, kuri bija pieredzgjusi vienu demielinizacijas I€kmi, un
tika salidzinata Avonex un placebo spé&ja novérst otras |IEkmes risku. Apléstais otras demielinizacijas
Iekmes risks pacientiem, kurus arstéja ar Avonex, bija mazaks neka pacientiem, kuri sanéma placebo:
ar Avonex risks bija 21 % divos gados un 35 % trijos gados, savukart ar placebo risks bija 39 % divos
gados un 50 % trijos gados.

Uznémums nav veicis nevienu oficialu pétijumu par pacientiem, kuri jaunaki par 16 gadiem. Tacu tas
iesniedza informaciju no publicétajiem pétijumiem par Avonex lietoSanu pacientiem vecuma no 12 lidz
18 gadiem, un ta liecina, ka pacientiem ir samazinajies recidivu skaits, un tas varétu bat saistits ar
Avonex terapiju.

Kads risks pastav, lietojot Avonex?

Visbiezakas Avonex blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
gripai lidzigi simptomi, pireksija (drudzis), drebuli un sviSana. Terapiju turpinot, Sis blakusparadibas
mazinas. Gan pieaugusajiem, gan bérniem novérotas lidzigas blakusparadibas.

Avonex nedrikst lietot pacienti, kuriem ir smaga depresija vai domas par pasnavibu.

Pilnu visu blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Avonex, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Avonex ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Avonex, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantéetu drosu un efektivu Avonex lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Avonex lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Avonex lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Avonex
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Avonex

1997. gada 13. marta Avonex tika izsniegta registracijas aplieciba, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Avonex ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avonex.

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2019. gada novembri.
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