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Plegridy (béta-1a peginterferons)

Plegridy parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Plegridy un kapec tas lieto?

Plegridy ir zales, ko lieto multiplas sklerozes (MS) arstésanai. Ta ir slimiba, kuras gaita iekaisums boja
nervu aizsargapvalku (demielinizacija), ka ari pasus nervus. Sis zales tiek lietotas tiesi pieaugusajiem
ar MS tipu, ko déveé par recidivéjosi remitéjosu multiplo sklerozi, kad pacientam rodas simptomu
paasinajumi (recidivi), kam seko atlabsanas (remisijas) periodi.

Plegridy satur aktivo vielu béta-1a peginterferonu.
Ka lieto Plegridy?

Plegridy var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak MS arstésana pieredz&jusa arsta
uzraudziba.

Plegridy ir pieejamas ka injekcija pildspalvveida pilnslircés vai pilnslircés, ko ievada ik péc 2 nedélam.
Deva ir japalielina ik péc 2 ned€lam, lidz pilna deva tiek sasniegta péc 4 nedelam.

Plegridy ievada, veicot injekciju zem védera, rokas vai augsstilba adas vai injicgjot augsstilba
muskulos, izmantojot cita veida Slirci. Ja pacienti ir apmaciti, vini var pasi sev injicét Plegridy.

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

Ka Plegridy darbojas?

Multiplas sklerozes gadijuma iminsistémai (organisma dabigajai aizsargsistémai) ir darbibas
trauc€jumi, un ta uzbruk centralas nervu sistémas dalam (galvas smadzeném, muguras smadzeném
un redzes nervam jeb nervam, kas siita signalus no acs uz smadzeném), izraisot iekaisumu, kas boja
nervus un to apvalku. Precizs Plegridy darbibas mehanisms MS gadijuma nav noskaidrots, tacu skiet,
ka Sis zales nomierina imidnsistému un aizkavé MS recidivus.

Plegridy aktiva viela interferons béta-1a ir proteins, kas pieder interferonu grupai un dabigi veidojas
organisma, lai palidzétu tam cinities pret virusiem un citiem uzbrukumiem. Plegridy sastava interferons
ir pegiléts (piesaistits kimiskai vielai, ko dévé par polietilénglikolu). Tadé&jadi tiek samazinats atrums,
ar kadu zales tiek izvaditas no organisma, un Sis zales var ievadit retak.
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Kadi Plegridy ieguvumi atklati petijumos?

Pamatpétijuma, kas ilga divus gadus un kura piedalijas 1516 pacienti, pieradits, ka Plegridy mazina
recidivu biezumu pacientiem ar recidivéjosi remitéjosu MS. Pirmaja gada pacientiem deva vai nu
Plegridy ik péc divam vai ¢etram ned€&lam, vai placebo (zalu imitaciju); otraja gada visiem pacientiem
deva Plegridy ik péc divam vai Cetram nedélam. Galvenais efektivitates raditajs bija recidivu skaits, kas
pacientiem radas viena gada, bet pétijuma vértéja ari citus raditajus, tostarp to, cik atri progresé
pacienta invaliditate.

Pirmaja gada pacientiem, kurus arstéja ar Plegridy reizi divas vai Cetras nedélas, vidéji radas mazak
recidivu neka pacientiem, kuri lietoja placebo: attiecigi 0,26 un 0,29 recidivi, salidzinot ar

0,40 recidiviem. Invaliditates progresésana pacientiem, kuriem Plegridy ievadija reizi divas nedélas,
bija samazinata, bet tiem, kuriem zales deva reizi Cetras nedélas, samazinajums bija mazak izteikts.
Otraja arstésanas gada Plegridy aizvien sniedza ieguvumu.

So pétijumu pagarinaja vél par diviem gadiem, lai pétitu Plegridy ilgtermina dro$umu un efektivitati, un
regdistracijas bridi pieejamie pagarindjuma fazes dati atbilda pamatpétijuma rezultatiem.

Kads risks pastav, lietojot Plegridy?

Visbiezakas Plegridy blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes,
muskulu sapes, sapes locitavas, gripai [idzigi simptomi, pireksija (drudzis), drebuli, asténija (vajums)
un eritéma (adas apsartums), sapes vai prurits (nieze) injekcijas vieta.

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

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

Kapeéc Plegridy ir registretas ES?

Eiropas Zalu adentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Plegridy, parsniedz So zalu radito risku un zales
var registrét lietosanai ES. Adentira uzskatija, ka ir pieradits, ka reizi divas nedgélas lietotas Plegridy
par aptuveni 30 % samazina recidivu skaitu pacientiem ar recidivéjosi remitéjoSu MS, salidzinot ar
placebo, un tas ir salidzinams ar citu nepegilétu béta interferonu saturoSu multiplas sklerozes
arstésanas lidzeklu ietekmi un tiek uzskatits par kliniski nozimigu rezultatu.

Tapat agentiira uzskatija, ka Plegridy sniedz lielu ieguvumu pacientiem, ja Sis zales lieto reizi divas
nedélas, salidzinot ar retakam pétijuma parbauditam injekcijam. Lietojot Plegridy reizi Cetras nedélas,
to labvéliga ietekme bija mazak izteikta, un nebija iespéjams noteikt pacientu grupu, kam Sada retaka
zalu lietosana biltu piemérota.

Attieciba uz drosuma profilu biezakas blakusparadibas, kas novérotas arstéSanas laika ar Plegridy,
uzskata par kontroléjamam, un kopuma tas atbilst blakusparadibam, kas novérotas, lietojot nepegiléta
interferona preparatus.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Plegridy lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Plegridy lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Plegridy lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Plegridy
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Plegridy

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

Sis kopsavilkums p&déjo reizi atjauninats 2020. gada novembri.
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