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Pegasys (peginterferons alfa- 2a)
Pegasys parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Pegasys un kapeéc tas lieto?

Pegasys ir zales, ko lieto, lai arstétu hronisku (ilgstosu) B hepatitu pieaugusajiem un bérniem no tris
gadu vecuma un hronisku C hepatitu pieaugusajiem un bérniem no piecu gadu vecuma. B un

C hepatits ir aknu slimibas, kas saistitas attiecigi ar B un C hepatita virusa infekciju. Pegasys parasti
lieto vienas pasas B hepatita infekcijas arstésanai, bet tas lieto kombinacija ar citam zalém C hepatita
arstésanai.

Pegasys tiek lietotas ari vienas pasas, lai arstétu pieaugusos ar isto policitémiju (slimibu, kura
organisms rada parak daudz sarkano asins Siinu, kas var izraisit asinu sabiezéSanu un samazinat asins
plismu uz organiem) un batisku trombocitémiju (slimibu, kuras gadijuma asinis ir parak daudz
trombocitu).

Sis zales satur aktivo vielu peginterferonu alfa-2a.

Ka lieto Pegasys?

Pegasys var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak arstam ar pieredzi istas policitémijas,
esencialas trombocitémijas vai B vai C hepatita arstésana.

Pegasys ievada vienu reizi nedéla zemadas injekcijas veida védera vai augsstilba.

Pegasys ir pieejamas flakonos un pilns|ircés; pilnslirces ir paredzétas tikai Tstas policitémijas un
esencialas trombocitémijas arstésanai. Ja pacienti vai vinu aprlpétaji ir apmaciti, ka to izdarit, vini var
pasi injicét Pegasys, izmantojot pilnslirci.

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

Ka Pegasys darbojas?

Pegasys aktiva viela peginterferons alfa-2a pieder “interferonu” grupai. Interferoni ir dabiskas,
organisma razotas vielas, kas palidz cinities ar virusu izraisitam infekcijam. Precizs veids, ka alfa
interferoni iedarbojas uz virusu izraisitam slimibam, nav pilniba noskaidrots, bet tiek uzskatits, ka tie
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darbojas ka imunmodulatori (vielas, kas maina imunsistémas — organisma aizsargsistémas —
darbibu). Alfa interferoni var bloké&t ari virusu vairosanos. Tiek uzskatits, ka Tstas policitémijas un
esencialas trombocitémijas gadijuma peginterferons alfa-2a regulé asins Stinu veidosanos.

Peginterferons alfa-2a ir lidzigs interferonam alfa-2a. Pegasys sastava interferons alfa-2a ir pegiléts
(piesaistits kimiskai vielai, ko sauc par polietilénglikolu). Tadé&jadi tiek samazinats atrums, ar kadu
interferons tiek izvadits no organisma, un Sis zales var ievadit retak.

Kadi Pegasys ieguvumi atklati petijumos?
B hepatits

Divos pétijumos ar 1372 pieaugusajiem Pegasys bija efektivakas neka lamivudins (citas pretvirusu
zales) B hepatita virusa izvadi$ana. Sajos pétijumos se$us ménesus péc arstédanas 32 % HBeAg
pozitivo pacientu (tiem, kuriem ir izplatitais B hepatita virusa veids), kuri bija arstéti ar Pegasys, netika
novérota virusu aktivitate asinis — salidzinajuma ar 22 % HBeAg pozitivo pacientu, kuri bija arstéti ar
lamivudinu. HBeAg-negativiem pacientiem (tiem, kuri inficéti ar virusu, kas ir parveidojies un var but
grutak arstéjams) Pegasys klirensa koeficients bija 43 %, savukart lamivudina — 29 %.

Pétijuma, kura piedalijas 151 bérns vecuma no tris gadiem, kuri slimoja ar B hepatitu, 26 % pacientu,
kuri tika arstéti ar Pegasys, péc 24 nedé€lam vairs netika novérota virusu aktivitate asinis, salidzinot ar
3 % pacientu, kuriem netika piemérota nekada terapija.

C hepatits

C hepatita gadijuma Pegasys ir pétitas atseviski, ka ari kombinacija ar citam zalém.

Tris pétijumos ar 1441 pieauguso tika uzradits, ka vairak pacientu, kuriem tika noziméta Pegasys
monoterpija, péc arstésanas (28-39 %) asinis netika novérota hepatita virusu darbiba salidzinajuma ar
pacientiem, kuri lietoja interferonu alfa-2a (8-19 %).

Cita petijuma, kura piedalijas 1149 pieaugusie, tika uzradits, ka Pegasys un ribavirina kombinacija ari
bija daudz efektivaka neka Pegasys monoterapija ( attiecigi 45 % reag€&juso pacientu apsekosSanas
laika salidzinajuma ar 24 %) un tikpat efektiva ka interferona alfa-2a un ribavirina kombinacija (39 %
reagéjuso pacientu).

Papildu pétijumi uzradija, ka peginterferons alfa-2a kombinacija ar telapreviru un ribavirinu vai ar
bocepreviru un ribavirinu ievérojami palielindja to pacientu ipatsvaru, kuriem tika novérota atbildes
reakcija uz terapiju, salidzinajuma ar peginterferonu alfa-2a kombinacija ar ribavirinu.

Visbeidzot, pétijuma ar 55 bérniem Pegasys un ribavirina kombinacijai tika novérota lidziga efektivitate
ka pieaugusajiem, kuri sanéma Pegasys un ribavirina terapiju.

Ista policitémija un esenciala trombocitémija

Tris publicéto pétijumu dati liecindja, ka Pegasys efektivi samazina sarkano asins Stinu vai trombocitu
[Tmeni un slimibu simptomus pieaugusajiem ar Tsto policitémiju vai esencialo trombocitémiju.

Viena pétijuma, iesaistot 115 pacientus, pieradija, ka péc 12 ménesus ilgas arstéSanas ar Pegasys

60 % pacientu ar isto policitémiju un 69 % pacientu ar esencialo trombocitémiju bija pilniga vai dal€ja
atbildes reakcija (t. i., asins Slinu skaits bija normas robezas vai samazinats par noteiktu daudzumu
bez slimibas simptomiem). P&tijuma Pegasys netika salidzinatas ar citam zalém vai placebo (fiktivu
arstésanu). Cita pétijuma ar 168 pacientiem konstatéja, ka 35 % pacientu, kurus arstéja ar Pegasys,
péc 12 ménesiem bija pilniga atbildes reakcija, salidzinot ar 37 % pacientu, kuri sanéma citas zales —
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hidroksiurinvielu. TreSaja pétijuma ar 83 pacientiem tika pieradits, ka péc vidéji 69 meénesus ilgas
arstésanas 80 % pacientu readéja uz arstéSanu ar Pegasys. Atbildes reakcija ilga vidéji 66 ménesus.

Papildu dati, tostarp no cita publicéta pétijuma, pamatoja Pegasys droSumu, lietojot tas So slimibu
arstésanai.

Kads risks pastav, lietojot Pegasys?

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Pegasys, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Visbiezakas Pegasys blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir apetites
zudums, depresija, trauksme, galvassapes, bezmiegs (gratibas aizmigt ), grutibas koncentréties,
reibonis, klepus, apgritinata elpoSana, aizkaitinamiba, drudzis, zarnu traucéjumi (caureja, slikta disa
un veédera sapes) izsitumi, nieze, sausa ada, matu zudums, sapes muskulos un locitavas, reakcijas
injekcijas vieta un nogurums.

Smagas psihiatriskas blakusparadibas, jo ipasi depresija, domas par pasnavibu un pasnavibas
méginajums, ir novérotas daziem pacientiem arstéSanas ar Pegasys laika un pat péc arstésanas
partraukSanas (galvenokart pirmo seSu ménesu novérosanas laika). Alfa interferonu lietosanas laika
tika noverotas citas blakusparadibas, tostarp agresiva uzvediba, bipolari traucéjumi, manija (psihiskie
traucéjumi ar parmeérigu uzbudinajumu un parmérigu aktivitati), apjukums un psihiska stavokla
izmainas. Visi ar Pegasys arstétie pacienti ir rpigi jauzrauga, lai konstatétu psihiatrisku traucéjumu
pazimes vai simptomus.

Pegasys var paléninat augsanu un attistibu bérniem un pusaudziem; lai mazinatu So risku, bérni, kad
vien iesp€jams, jaarsté ar Pegasys pec pubertates.

Pegasys nedrikst lietot kopa ar telbivudinu, citam zalém, ko lieto B hepatita arstésanai. Pegasys
nedrikst lietot ar1 pacientiem ar noteiktam aknu, sirds un citam slimibam (tostarp autoimidnam
slimibam) un pacientiem ar nekontrolétu vairogdziedzera slimibu. Ta ka Pegasys satur benzilspirtu, to
nedrikst lietot jaundzimusajiem un maziem bérniem lidz tris gadu vecumam. Sis zales nedrikst lietot
ari bérniem, kuriem ir bijusi vai ir smagi psihiski traucéjumi (jo 1pasi smaga depresija, domas par

o

Kapéc Pegasys ir registrétas ES?

P&tijumi pieradija, ka Pegasys efektivi novérs virusu infekcijas pazimes pieaugusajiem un bérniem ar
hronisku B vai C hepatitu. Publicéto pétijumu dati ari atbalsta Pegasys lietoSanu Istas policitémijas un
esencialas trombocitémijas arstésana. Ari zalu droSuma profils tiek uzskatits par pienemamu.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Pegasys, parsniedz So zalu radito risku un

zales var registrét lietosanai ES.

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

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

Tapat ka par visam zalém, dati par Pegasys lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Pegasys
lietoSanu saistitas iesp&jamas blakusparadibas tiek rlipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu
aizsardzibai nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Pegasys

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