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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
VIRAFERON

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novértéjuma (EPAR) kopsavilkums. Tajd ir-paskaidrots, ka
Cilvekiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdkas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir daJa no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zipas, kas pamato CHMP ieteikumus,‘izlasiet zindtnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Viraferon?

Viraferon ir zales, kas satur aktivo vielu alfa—2b interferonu. Tas ir pieejamas ka pulveris un
skidinatajs injekciju vai infliziju $kiduma pagatavosanai, lietoSanai gatavs injekciju $kidums un ka
daudzdevu pildspalvinjektors injekcijam. To stiprums it.no 1 [idz 50 miljoniem SV (starptautisko
vienibu) mililitra.

Kapéc lieto Viraferon?

Viraferon izmanto, lai arstetu:

e  hronisku (ilgstosu) B hepatitu (aknu slimibu; ko izraisijusi inficéSanas ar B hepatita virusu)
piecaugusajiem;

e  hronisku C hepatitu (aknu slimibu,.ko“izraistjusi inficé$anas ar C hepatita virusu). Picaugusajiem
Viraferon var lietot atseviski, bet vislabak tas lietot kombinacija ar ribavirinu (pretvirusu zalém).
Beérniem tas lieto kopa ar ribavirinu;

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Viraferon?

Arsté3ana ar Viraferon jauzsak arstam, kuram ir pieredze attiecigas slimibas arstéSana. Viraferon
ievada tris reizes nedela (katru otro dienu), injic€jot subkutani (zem adas). Deva un arstéSanas ilgums
ir atkarigi no arstetas slimibas.un pacienta reakcijas uz arstésanu; devas var bt no 3 lidz

10 miljoniem SV uz kermena virsmas laukuma kvadratmetru. Sikaka informacija ir atrodama zalu
lietoSanas pamaciba:

Viraferon jauzglabaledusskapt (2°C-8°C).

Ka Viraferon darbojas?

Viraferon aktiva viela, alfa—2b interferons, pieder ,,interferonu” grupai. Interferoni ir dabigas,
organisma razotas vielas, kas palidz cinities arT ar virusu izraisitam infekcijam. Nav pilniba skaidrs, ka
tiesi alfa interferoni darbojas virusu infekciju gadijuma, bet pastav uzskats, ka tie darbojas ka
iminmodulatori (vielas, kas izmaina imunsist€émas, organisma aizsardzibas sistémas, darbibu). Alfa
interferoni var blok&t arT virusu vairo$anos.

Viraferon sastava esosais alfa—2b interferons ir razots, izmantojot metodi, ko pazist ka ,,rekombinantas
DNS tehnologiju”: alfa—2b interferonu razo baktérija, kura ievietots géns (DNS), kas nodro§ina ta
sint€zi. Aizstatais alfa—2b interferons darbojas tiesi tapat ka dabigi razotais alfa interferons.
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Ka noritéja Viraferon izpéte?

Ta ka alfa—2b interferons jau ieprieks tika izmantots vairaku slimibu arsteSanai Eiropas Savieniba
(ES), uznemums, kas razo Viraferon, iesniedza zinatniskas literatiiras datus un zinas par p&tjjumiem,
arstgjot bernus ar hronisku B hepatitu. Uznémums iesniedza art datus par vairakiem Viraferon
pétijumiem, kur §Ts zales lietoja atseviski vai kopa ar ribavirinu hroniska C hepatita arstésanai. Sie dati
apkopoja informaciju par kopuma 2 552 ieprieks nearstetiem pacientiem un 345 pacientiem ar
slimibas recidiviem (atkartoSanos) p&c ieprieksgjas arst€Sanas ar interferonu. Viraferon lietoSanu
kombinacija ar ribaviru novertgja ar1 petijjuma ar 118 ieprieks nearstetiem berniem vecuma no 3 lidz
16 gadiem, kuri slimoja ar C hepatitu. Galvenais iedarbiguma raditajs bija uz arstéSanu reagéjoso
pacientu skaits.

Kads ir Viraferon iedarbigums $ajos pétijumos?

Pettjumi radija, ka Viraferon ir iedarbigas zales to slimibu arsteésanai, kuram tas paredzetas. Lietojot
Viraferon, novérota So zalu labvéliga iedarbiba ari uz be&rniem ar hronisku'B hepatitu. Viraferon
iedarbigums, arstgjot C hepatitu pieaugusajiem, kuri ieprieks nebija arsteti, un pieaugusajiem ar
slimibas recidivu noverots gan, lietojot tas atseviski, gan kopa ar ribavirinu. Ta iedarbigums
kombinacija ar ribavirinu konstatéts art bérniem, jo seSus ménesus pec gadu.ilgusas arstéSanas 46%
bérnu bija reaggjusi uz arstéSanu.

Kads pastav risks, lietojot Viraferon?

Visbiezak noverotas nevelamas Viraferon blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit)

ir leikopénija (zems balto asinskermeniSu skaits), anoreksija/{(apetites’zudums), depresija, bezmiegs

(grutibas aizmigt), bailu sajita, satraukums, nervozitate, reibonis, galvassapes, traucétas

koncentrésanas sp&jas, sausuma sajiita mutg, neskaidra redze, slikta diisa vai vems$ana, sapes veédera,

caureja, stomatits (mutes glotadas iekaisums), dispepsija (gremosanas traucgjumi), alop&cija (matu

izkriSana), pastiprinata svisana, mialgija (sapes muskulos), artralgija (sapes locitavas), sapes muskulos

un kaulos, iekaisums injekcijas vieta, nogurums, drebuli, paaugstinata temperatiira, gripai lidzigi

simptomi, ast€nija (vajums), uzbudinamiba, sapes krutis, savargums un svara zudums. Lidzigas

nevélamas blakusparadibas noverotas ar1 ar Viraferon arstetiem be&miem, turklat viniem konstatgja arl

aug8anas traucgjumus. Pilns visu Viraferon izraistto blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu

lietoSanas pamaciba.

Viraferon nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret alfa—2b interferonu vai jebkuru

citu sastavdalu. Viraferon nedrikst lietot:

e  pacienti, kas slimojusi ar smaguwsirds. slimibu;

pacienti ar smagu nieru vai aknu slimibu, ieskaitot véza izraisitas slimibas;

pacienti ar epilepsiju vai citam centralas nervu sisteémas slimibam;

pacienti ar vairogdziedzera slimibu, iznemot gadijumus, kad ta tick kontroléta;

hepatita pacienti ar aknu cirozi (r€taudu veidosanas), kas izraisa simptomus vai pacienti, kuri

nesen sanémusi zales, kas ietekmé imunsistémas darbibu;

e  pacienti, kas slimojuSi-ar atseviskam imiinsistémas slimibam, vai kam veikta organu
transplantacija unjalieto zales, kas nomac imiinsistémas darbibu;

e  berni un pusaudzi, kas slimojusi ar smagam psihiskam slimibam, 1pasi smagu depresiju, kuriem
bijusas domas parpasnavibu, vai kuri méginajusi izdarit pa§navibu.

Pilns ierobezojumu saraksts, lictojot Viraferon, ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Ta ka Viraferon lictoSana var but saistita ar tadam neveélamam blakusparadibam ka depresiju, terapijas

laika pacientiem nepiecieSama cieSa uzraudziba.

Kapéc Viraferon tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums, lietojot Viraferon
hroniska B un C hepatita arst€Sana, parsniedz So zalu radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Viraferon
registracijas apliecibu.

Cita informacija par Viraferon.
Eiropas Komisija 2000. gada 9. marta izsniedza Viraferon registracijas apliecibu, kas ir deriga visa

Eiropas Savieniba, uznémumam SP Europe. Registracijas apliecibu atjaunoja 2005. gada 9. marta.

2/3



Pilns Viraferon EPAR teksts ir atrodams $eit.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 02/2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/viraferonpeg/viraferonpeg.htm
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