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interferons alfa-2b @

* %
Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkum A. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales pi pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Intron(@v ¢

Kas ir IntronA? A

IntronA ir zales, kas satur aktivo vielu interfegdn -2b. Tas ir pieejamas ka pulveris un skidinatajs
injekciju vai infGziju (ievadiSanai véna pa pilienam) skiduma pagatavosanai un ka lietoSanai gatavs
injekciju Skidums flakona vai daudzdev%palvinjektoré. To stiprums ir no 1 lidz 50 miljoniem

starptautisko vienibu (SV) mililitras \K

Kapec lieto IntronA?

IntronA lieto Sadu slimibu érganai:

e ilgstoss B hepatit@u slimiba, ko izraisijusi inficESanas ar B hepatita virusu) pieaugusajiem (no

18 gadu v, cu@
e ilgstos Xﬂ s (aknu slimiba, ko izraisijusi inficéSanas ar C hepatita virusu) pacientiem no tris

g Y » Tas parasti lieto kombinacija ar ribavirinu (pretvirusu lidzekli);
e mat eikoze (balto asinskermeniSu vézis);

e hroniska mieloleikoze (HML, balto asinskermenisu vézis) pieaugusajiem. IntronA var lietot
kombinacija ar citarabinu (pretvéza zalém) pirmaja gada;

e multipla mieloma (kaulu smadzenu vézis). IntronA lieto, lai uzturétu pretvéza zalu iedarbibu
pacientiem, kuri ir reag€jusi uz iepriekSéjo pretvéza zalu terapiju;

o folikulara limfoma (limfatisko audu vézis). IntronA lieto ka papildterapiju pretvéza zalem;
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e karcinoids audzéjs (endokrinas sistémas, kas razo hormonus, audzéjs);

¢ Jaundabiga melanoma (adas véza veids, kas skar Siinas, ko sauc par melanocitiem). IntronA lieto
pacienti péc melanomas operacijas, kad pastav recidiva iespéja.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto IntronA?

Arsté3ana ar IntronA jauzsak arstam, kuram ir pieredze attiecigas slimibas arsté$ana. Parasti IntronA
ievada tris reizes nedéla, bet HML un melanomas gadijuma tas var ievadit biezak. Parasti zales ievada
zemadas injekcijas veida, bet melanomas gadijuma var ievadit ari inflizijas veida. Deva un arst€Sanas
ilgums ir atkarigs no arstétas slimibas un pacienta reakcijas uz arstésanu; devas var bit n %

svaram). Ja pacienti ir attiecigi apmaciti, tie var pasi sev injicét Sis zales. Plaééka"\f atrodama
zalu lietoSanas instrukcija.

Ka IntronA darbojas? \$
f Q
IntronA aktiva viela interferons alfa-2b pieder ,interferonu” grupa.i)l &ey ir dabiskas, organisma
I

20 miljoniem SV uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru (aprekina atbilstigi pacignt mam un
&é

razotas vielas, kas palidz tam cinities ar slimibam, pieméram, ar vi isitam infekcijam. Nav
pilniba skaidrs, ka tiesi tie darbojas véza un virusu infekciju ga et pastav uzskats, ka tie
darbojas ka imunmodulatori (vielas, kas izmaina imunsistén{ rbbu). Interferoni var blokét ari

virusu vairo$anos.

Interferons alfa-2b ir pieejams Eiropas Savieniba (ES du slimibu arstésanai jau vairakus gadus.
IntronA sastava esoso interferonu alfa-2b iegist émienu, ko dévé par ,rekombinantas DNS
tehnologiju” - to razo baktérija, kura ievietot S), kas nodrosina interferona alfa-2b sintézi.
Aizstatais interferons alfa-2b darbojas tiesi té@dabiski razotais interferons alfa.

Ka noriteja IntronA izpét’e.@

Ta ka interferons alfa-2b ES lie akus gadus, uznémums prezentéja publicéto péetijumu
rezultatus, ka ari to pétijumu s, kuros interferons alfa-2b lietots kopa ar citarabinu HML
arstésanai, un IntronA pétr rezultatus, kuros Sis zales lietotas atseviski (pieaugusajiem) vai kopa

ar ribavirinu (pacienti no tris gadu vecuma) ilgstosa C hepatita arstéSanai. Galvenie iedarbiguma
raditaji bija uz tera i'%éjoéo pacientu skaits hepatita pétijumos un pacientu dzivildze véza
pétijumos. é

Kads i iedarbigums sajos pétijumos?

Petijumi ka IntronA ir iedarbigas zales to slimibu arstésanai, kuram tas paredzétas. Tris gadus
péc pétijumiem grupa, kura HML pacientiem ievadija IntronA kopa ar citarabinu, izdzivojuso bija vairak
neka grupa, kas sanéma tikai IntronA. IntronA iedarbigums, arstéjot C hepatitu pieaugusajiem,
noveérots gan, lietojot Sis zales atseviski, gan kopa ar ribavirinu, un to iedarbigums, lietojot kopa ar
ribavirinu, konstatéts gados jauniem pacientiem.

Kads risks pastav, lietojot IntronA?
Pieaugusajiem visbiezak novérotas blakusparadibas, lietojot IntronA kopa ar ribavirinu vai bez ta

(vairak neka 1 pacientam no 10), ir faringits (rikles iekaisums), virusu infekcija, leikopénija (mazs
balto asinskermenisu skaits), éstgribas zudums, depresija, bezmiegs (miega traucéjumi), trauksme,
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emocionala labilitate (péksSnas garastavokla mainas), uzbudinajums, nervozitate, reibonis,
galvassapes, traucétas koncentrésanas spéjas, sausa mute, neskaidra redze, dispneja (apgritinata
elposana), klepus, slikta diisa vai vemsana, sapes védera, caureja, stomatits (mutes dobuma glotadas
iekaisums), dispepsija (grémas), alopécija (matu izkriSana), nieze, sausa ada, izsitumi, pastiprinata
svisana, mialgija (muskulu sapes), artralgija (sapes locitavas), sapes muskulos un kaulos, reakcija
injekcijas vieta, tostarp iekaisums, nogurums, drebuli, drudzis, gripai lidzigi simptomi, asténija
(vajums), aizkaitinamiba, sapes kritis, savargums (slikta passajita) un svara zudums. Bérniem un
pusaudziem, kuri sanem IntronA kombinacija ar ribavirinu, blakusparadibas bija lidzigas ka
pieaugusajiem, lai gan vairak neka vienam pacientam no desmit novéroja ari anémiju (mazu sarkano
asinskermenisu skaitu), neitropéniju (mazu balto asinskermenisu neitrofilu skaitu), hipotireozi
(nepietiekamu vairogdziedzera aktivitati) un augsanas aizturi. Pilns visu IntronA izraisito

blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietosanas instrukcija.
%alfa—Zb

IntronA nedrikst lietot cilveki, kuriem varétu bit paaugstinata jutiba (alergija) pret i

vai jebkuru citu So zalu sastavdalu. IntronA nedrikst lietot pacientiem ar smagu nu slimibu,
epilepsiju vai citiem centralas nervu sistémas darbibas traucéjumiem, vai neko mairogdziedzera
slimibu. Tas nedrikst lietot pacientiem, kuriem bijusi smaga sirds slimiba va& ti imdnsistémas
darbibas trauc&jumi, pacientiem, kuri lieto imGnsistému nomacosas zaes% a pacientiem ar aknu
cirozi (ar rétaudu veidoSanos), kas izraisa simptomus, un pacientig\ i n sanémusi zales, kas
ietekmé iminsistémas darbibu, ka ari bérniem un pusaudziem, kas
slimibam, Tpasi smagu depresiju, kuriem bijusas domas par pas
pasnavibu. Pilnigs ierobezojumu saraksts, lietojot IntronA, ag

i ar smagam psihiskam
kuri meginajusi izdarit
zalu lietoSanas instrukcija.

jauzrauga. IntronA lietoSana kombinacija ar ribavirin jstita ari ar svara zudumu un augsanas
aizturi bérniem un pusaudziem. Arstiem $is risks j véra, lemjot par pacienta arstésanu lidz

pieaugusa vecuma sasniegsanai. Q

Kapec IntronA tika apstiprina%?
P) ho

Ta ka IntronA lietoSana ir saistita ar tadam bIakusparédTSm ka¥depresija, terapijas laika pacienti ciesi

Cilvekiem paredzéto zalu komiteja’ lema, ka pacienta ieguvums, lietojot IntronA, parsniedz
$o zalu radito risku, un ieteica i ntronA redistracijas apliecibu.

Cita informacija pa% nA.

Eiropas Komisija 200% 9. marta izsniedza IntronA redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
I

Savieniba. Regist iecibas deriguma termins nav ierobezots.

teksts ir atrodams adentiiras timekl|a vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human
an Public Assessment Reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar IntronA pieejama
instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai ieglstama, sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavVilkumu pédéjo reizi atjaunindja 12.2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000281/human_med_000846.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000281/human_med_000846.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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