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Besremi (alfa-2b ropeginterferons)
Besremi parskats un kapéc tas ir redistrétas ES

Kas ir Besremi un kapéc tas lieto?

Besremi ir zales, ko lieto Tstas policitémijas arstésanai pieaugusajiem, kuriem nav palielinatas liesas
simptomu.

Pacientiem ar Tsto policitémiju organisms razo parak daudz sarkano asins Siinu, kas var izraisit asins
sabiezéSanu un samazinat asins plismu uz organiem. Ari pacientu liesa var klit lielaka, jo ta mégina
iznicinat liekas Sunas.

Ista policitémija ir reta slimiba, un 2011. gada 9. decembri Besremi tika pieskirts reti sastopamu
slimibu arstésanai paredzetu zalu statuss. Sikaka informacija par retu slimibu arstésanai paredzéto
zalu statusa pieskirSanu ir atrodama: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-
designations/EU311932.

Besremi satur aktivo vielu alfa-2b ropeginterferonu.
Ka lieto Besremi?

Besremi var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi istas
policitémijas arstésana.

Besremi ir pieejamas injekcijam zem adas pildspalvveida pilnslircés. Parasta sakumdeva ir 100
mikrogrami reizi divas nedélas, ko var pakapeniski palielinat, Iidz sarkano asins stinu limenis ir
pietiekami zems un stabils. Maksimala deva ir 500 mikrogrami reizi divas nedélas. Ja paradas
blakusparadibas, arsts var samazinat devu vai uz laiku partraukt arstésanu.

Papildu informaciju par Besremi lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Besremi darbojas?

Besremi aktiva viela alfa-2b ropeginterferons darbojas, piesaistoties receptoriem (mérkiem) uz
kermena stinam, ko sauc par interferonu alfa/beta receptoriem (IFNAR). Tas sak vairakas reakcijas, ka
rezultata kaulu smadzenés veidojas mazak sarkano asins Stnu.

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union -

© European Medicines Agency, 2019. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU311932
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU311932

Alfa-2b ropeginterferons ir “interferona” veids— organisma razota dabiga viela. Besremi zalés
interferons ir “pegiléts” (piesaistits kimiskai vielai, ko dévé par polietilénglikolu), lai tas organisma
varétu palikt ilgak un zales vajadzétu lietot retak.

Kadi Besremi ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kura piedalijas 257 pacienti, tika noskaidrots, ka Besremi ir efektivs lidzeklis, lai
samazinatu sarkano asins $nu limeni istas policitémijas pacientiem. Saja pétijuma 43 % pacientu,
kuri sanéma Besremi, péc viena gada arstéSanas bija normals sarkano asins siinu skaits; 46 %
pacientu, kuri sanéma citas zales — hidroksikarbamidu, bija lidzigi uzlabojumi.

Sa pétijuma paildzina$ana liecinaja, ka, turpinot arsté$anu ar Besremi ilgak, palielinajas to pacientu
skaits, kuriem asins Slinu skaits bija samazinajies Iidz normalam limenim.

Kads risks pastav, lietojot Besremi?

Visbiezakas Besremi blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir zems balto
asins snu un trombocitu (asins komponentu, kas palidz asinim sarecét) limenis, muskulu un locitavu
sapes, nogurums, gripai lidzigi simptomi un paaugstinats gammaglutamiltransferazes limenis asinis
(pazimes, kas liecina par aknu darbibas traucé&jumiem). Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu,
lietojot Besremi, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Besremi nedrikst lietot kopa ar telbivudinu (zalém B hepatita arstéSanai). Tas nedrikst lietot pacientiem
ar vairogdziedzera slimibu, ko nevar kontrolét ar standarta terapiju, pacientiem ar psihiskam slimibam,
pieméram, smagu depresiju, pacientiem ar smagam problémam, kas ietekmé sirdi un asinsvadus,
pacientiem, kuriem nesen bijusi sirdslekme vai insults, pacientiem ar autoimtnam slimibam,
pacientiem ar transplantatu, ka ari pacientiem ar |oti smagu aknu vai nieru slimibu. Pilnu ierobezojumu
sarakstu skatit zalu lietosanas instrukcija.

Kapéc Besremi ir registrétas ES?

Besremi ir efektivs lidzeklis, lai samazinatu parmérigu asins Stnu skaitu pacientiem ar 1sto policitémiju;
pacientu skaits, kuru stavoklis uzlabojas, pieauga lidz ar ilgaku arstésanu. Lai gan arstéSanas pirmajos
ménesos Besremi var blit mazak iedarbigas neka hidroksikarbamids, flebotomija (procedira, kad no
kermena tiek izvaditas liekas asinis) var palidzét istermina kontrolét stavokli.

Attieciba uz droSumu Besremi blakusparadibas tiek uzskatitas par kontrol&jamam. Turklat par svarigu
ieguvumu tika uzskatits, ka Besremi nav potenciala izraisit génu mutaciju. Tapéc Eiropas Zalu agentira
noléma, ka ieguvums, lietojot Besremi, parsniedz So zalu radito risku un zales var redistrét lietosanai
ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Besremi lietosanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Besremi lieto3anu.

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

Sikaka informacija par Besremi ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/besremi.
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