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Betaferon (béta-1b interferons)
Betaferon parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Betaferon un kapec tas lieto?

Betaferon ir zales, kuras lieto, lai arstétu ar multiplo sklerozi (MS) slimojoSus pieaugusos. MS ir
slimiba, kuras gadijuma iekaisums boja ap nerviem esoSo aizsargparklajumu (notiek demielinizacija),
ka ari pasus nervus. Betaferon lieto pacientiem:

e kuriem MS pazimes ir radusas pirmo reizi un kuriem tas ir pietiekami smagas, lai bGtu
nepiecieSama arstésana ar injicéjamiem kortikosteroidiem (pretiekaisuma lidzekliem). Betaferon
lieto, kad tiek uzskatits, ka pacientam ir augsts MS risks. Pirms Betaferon lietoSanas arstiem ir
jaizslédz citi simptomu céloni:

e kuriem ir recidivéjosi remitéjosa MS, kad pacientam starp bezsimptomu periodiem (remisijam) ir
IEkmes (recidivi), pacientiem, kuriem bijusi vismaz divi recidivi péd&jo divu gadu laik3;

e kuriem ir aktiva sekundari progreséjosa MS (MS paveids, kas rodas péc recidivéjoSas remitéjosas
MS).

Betaferon satur aktivo vielu béta-1b interferonu.

Ka lieto Betaferon?

Betaferon var iegadaties tikai pret recepti, un arstésSana jasak arstam, kam ir pieredze MS arstésana.

______

Skidumu. To ievada zemadas injekcijas veida.

Arsté3ana jasak ar 62,5 mikrogramiem (ceturto daju devas) reizi divas dienas, devu pakapeniski
palielinot 19 dienu laika, lai sasniegtu ieteicamo devu - 250 mikrogrami reizi divas dienas. Ja pacienti ir
apmaciti, vini var pasi sev injicét Betaferon. Betaferon lietosana ir japartrauc pacientiem, kuru
stavoklis neuzlabojas.

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

Betaferon aktiva viela ir olbaltumviela béta-1b interferons, kas pieder pie interferonu grupas un ko
organisms spé&j dabiski sintezét, lai izmantotu cina pret virusiem un citiem uzbrukumiem. MS gadijuma
iminsistéma (organisma dabiskie aizsargspéki) darbojas nepilnvértigi un uzbrik centralas nervu
sistémas dalam (galvas smadzeném, muguras smadzeném un redzes nervam [nervam, kas sita
signalus no acim uz galvas smadzeném]), izraisot iekaisumu, kas boja nervus un to apvalkus. Precizs
Betaferon darbibas mehanisms MS gadijuma vél nav zinams, bet Skiet, ka aktiva viela béta-1b
interferons nomierina imdnsistému un novérs MS recidivus.

Kadi Betaferon ieguvumi atklati petijumos?

Betaferon divus gadus pétija 338 pacientiem ar recidivéjosSu remitéjosu MS, kuri spéja staigat bez
paliglidzekliem. P&tijuma Sis zales salidzinaja ar placebo (neistu arstéSanas lidzekli). Betaferon
efektivak neka placebo samazinaja recidivu skaitu gada laika: pacientiem, kuri sanéma zales, bija
vid€ji 0,84 recidivi gada, bet pacientiem, kuri sanéma placebo - 1,27.

Betaferon ir pétits arl 1657 parvietoties sp&jigiem pacientiem ar sekundari progreséjosu MS divos
pétijumos, kuros to salidzinaja ar placebo. Viena no diviem pétijumiem konstaté€ja nozimigi vélaku
invaliditates progresésanu (riska samazinajums par 31%, lietojot Betaferon) un vélaku piesaisti
ratinkréslam (39%). Cita pétijuma invaliditates rasanas aizkavéSanu nekonstatéja. Abos pé&tijumos,
lietojot Betaferon, konstatéja klinisku recidivu skaita samazinasanos (30 %).

Betaferon pétija ar1 487 pacientiem ar vienu demielinizacijas epizodi, kuri divus gadus sanéma vai nu
Betaferon, vai placebo. Pieradija, ka Betaferon mazina kliniski definétas MS rasanos: 28% pacientu,
kuri sanéma Betaferon, attistijas MS, salidzinot ar 45% pacientu, kuri sanéma placebo.

Kads risks pastav, lietojot Betaferon?

Visbiezakas Betaferon blakusparadibas ir gripai lldzigi simptomi (to vidi drudzis, drebuli, locitavu
sapes, savargums [slikta passajita], sviSana, galvassapes un muskulu sapes) un reakcijas injekcijas
vieta. Blakusparadibas biezi rodas arstésanas sakuma, bet parasti mazinas, turpinot terapiju.

Betaferon nedrikst lietot pacientiem, kuriem ir smaga depresija vai domas par pasnavibu. Betaferon
nedrikst lietot pacientiem, kam ir dekompenséta aknu slimiba (kad aknas ir bojatas un vairs nespégj
pilnvértigi darboties).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Betaferon, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.
Kapéc Betaferon ir registrétas ES?

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

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

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

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

1995. gada 30. novembri Betaferon sanéma redistracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2019. gada novembri.
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