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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

ViraferonPeg z

peginterferons alfa-2b \&

s par ViraferonPeg. Taja
s zales, pirms sniegt pozitivu
eggf Peg lietosanu.

Sis dokuments ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) k
ir paskaidrots, ka Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) nové
redistracijas apliecibas pieskirSanas atzinumu un ieteikumus p

Kas ir ViraferonPeg? A

ViraferonPeg ir zales, kas satur aktivo vielu p onu alfa-2b. Tas ir pieejamas ka pulveris un
skidinatajs injekciju Skiduma pagatavosanai unWa ieprieks uzpildits vienreizgjas lietoSanas
pildspalvinjektors. 0,5 ml preparata satl%so, 100, 120 vai 150 mikrogramus peginterferona alfa-

2b. *

Kapec lieto ViraferonP @\

ViraferonPeg lieto, lai arstétu ientus no tris gadu vecuma ar ilgstosu C hepatitu (aknu slimibu, ko

izraisa inficéSanas ar Ce‘ﬁtita virusu).

Pieaugusajiem {no u vecuma) ViraferonPeg var lietot pacientiem, kuri ieprieks nav arstéti vai

i rstéSana bijusi nesekmiga. ViraferonPeg var lietot triskarSas kombinétas
terapija i ar ribavirinu un bocepreviru pieaugusajiem ar 1. tipa C hepatitu, kuriem aknas ir
en sp&j normali darboties (kompenséta aknu slimiba). Citiem pieaugusajiem ar C
hepatita asinis, tostarp pacientiem, kas inficéti ar ar cilvéka imtndeficita virusu (HIV),
ViraferonPeg lieto kopa ar ribavirinu (divkarsa terapija) vai vienu pasu, ja pacienti nevar lietot
ribavirinu.

Divkarsu terapiju ar ribavirinu lieto ari ieprieks nearstétiem bérniem un pusaudziem (vecuma no tris
lidz 17 gadiem), kamér aknas vél darbojas normali.

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

Arstédana ar ViraferonPeg jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi C hepatita pacientu arstésana.
ViraferonPeg ievada vienreiz nedéla ar zemadas injekciju. Pieaugusajiem to lieto kombinétas terapijas
veida deva 1,5 mikrogrami uz kilogramu kermena svara vai atseviski pa 0,5 vai 1,0 mikrogramam uz
vienu kilogramu. Bérniem un pusaudziem deva ir 60 mikrogramu uz kvadratmetru kermena virsmas
laukuma (aprékina péc pacienta auguma un svara). Terapijas ilgums (no seSiem ménesiem lidz gadam)
ir atkarigs no pacienta stavokla un reakcijas uz arstéSanu. Ribavirina un ViraferonPeg devas, iesp&jams,
japielago, ja pacientam rodas blakusparadibas. Atkariba no blakusparadibu smaguma pakapes,
arstésana var bit pilntba japartrauc (ari ar bocepreviru). Ja pacienti ir atbilstosi apmaciti, tie var pasi
injicét Sis zales. Plasaka informacija atrodama zalu lietoSanas instrukcija.

Ka ViraferonPeg darbojas? Q@
ViraferonPeg aktiva viela peginterferons alfa-2b pieder ,interferonu” grupai. Int & abiskas,

organisma razotas vielas, kas palidz cinities ar slimibam, pieméram, ar virusu i infekcijam. To
darbiba virusu infekciju gadijuma nav pilniba izprasta, bet uzskata, ka tie o&% a iminmodulatori
(vielas, kas izmaina imunsistémas darbibu). Interferoni var blokét ar&vira NJOSaNos.

Peginterferons alfa-2b ir lidzigs interferonam alfa-2b, kas Eiropas

vairakus gadus. ViraferonPeg satur interferonu alfa-2b, kas ir ,pegi parklats ar kimisko vielu -

polietilénglikolu). Tadéjadi tiek samazinats atrums, ar kadu s1 adita no organisma un dod

iespéju samazinat So zalu ievadisanas biezumu. ViraferonPeﬁ #a esoso interferonu alfa-2b iegist
u”:

ar panémienu, ko sauc par ,rekombinantas DNS tehnolol’ ij razo baktérija, kura ievadits géns

S) ir pieejams jau

(DNS), kas nodrosina interferona alfa-2b sintézi. Sis iéjs darbojas tiesi tapat ka dabigais alfa
interferons.

Ka noriteéja ViraferonPeg izpéete? Q

pamatpétijumos, iesaistot kopuma neka 6000 ieprieks nearstétu pieauguso ar C hepatitu,
tostarp 328 pacientus ar cirozi cientus, kas inficéti ari ar HIV. ViraferonPeg un ribavirina

ViraferonPeg iedarbibu, lietojot kopa K Tnu vai bez ta, salidzinaja ar interferonu alfa-2b piecos

kombinaciju pétija ari viena p&yj SEja

neveiksmiga, un viena pétTjﬁiesaistot 107 ieprieks nearstétus bérnus un pusaudzus 3-17 gadu
vecuma. Galvenais efe itates kritérijs bija C hepatita virusa limenis asinis pirms terapijas un péc
seSu ménesu vai g %terapijas, ka ari apsekosanas laika péc seSiem ménesiem. Dazos pétijumos
vértéja ari akn@s uzlaboSanas pazimes.

Divos pa a(% s, kuros piedalijas 1503 pieaugusi pacienti ar 1. tipa C hepatitu un kompensétu
u, ja ViraferonPeg ietekmi triskarSas terapijas veida kombinacija ar ribavirinu un
1dzinajuma ar gadijumiem, kad ViraferonPeg lietots tikai kombinacija ar ribavirinu.
Ijuma piedalijas ieprieksS nearstéti pacienti, bet otraja pétijuma piedalijas pacienti, kam
ieprieks veikta arstéSana bijusi neveiksmiga. Galvenais iedarbiguma raditajs Sajos pétijumos bija
pacientu skaits ar nenosakamu C hepatita virusu asinis 24 nedélas péc arstéSanas beigam, kurus
tadejadi var uzskatit par izarstétiem.

Kadas bija ViraferonPeg prieksrocibas sajos petijumos?

Pieaugusajiem ViraferonPeg bija efektivakas par interferonu alfa-2b ieprieks nearstétiem pacientiem;
aptuveni ceturtdala pacientu reagéja uz arstésanu tikai ar ViraferonPeg un aptuveni puse readgéja uz
ViraferonPeg un ribavirina kombinaciju. ViraferonPeg kombinacija ar ribavirinu bija efektiva pacientiem

Vo=
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bijusi neveiksmiga, un aptuveni divas tresdalas bérnu un pusaudzu reagé&ja uz arstésanu ar
ViraferonPeg un ribavirinu.

Triskarsas terapijas pétijumos pacientiem ar 1. tipa C hepatitu un kompensétu aknu slimibu pieradits,
ka ViraferonPeg kombinacija ar ribavirinu un bocepreviru ir efektivaks neka divkarsa ViraferonPeg
kombinacija tikai ar ribavirinu. Triskarsa terapija par aptuveni 30 % palielinaja izarstéSanas biezumu
péc seSiem ménesiem iepriekSéjiem pacientiem ar agrinu atbildes reakciju. Ieprieks arstétiem
pacientiem novéroja Sa skaita palielinasanos par 40 %.

Kads risks pastav, lietojot ViraferonPeg?

virusu infekcija, faringits (rikles iekaisums), anémija (mazs sarkano asinskermenisu skai
neitropénija (mazs balto asinskermeniSu neitrofilu skaits), éstgribas zudums, depregj
emocionala labilitate (peéksnas garastavokla izmainas), koncentrésanas traucéjuy
traucéjumi), galvassapes, reibonis, elpas trikums (apgritinata elposana), klep

disa, védersapes, caureja, sausa mute, alopécija (matu izkriSana), nieze, a
(muskulu sapes), artralgija (sapes locitavas), sapes muskulos un kaulos, %

Pieaugusajiem visbiezak novérotas ViraferonPeg blakusparadibas (vairak neka 1 pacientam@lO) ir

me,
s (miega
Sana, slikta

¥ izsitumi, mialgija
injekcijas vieta,

iekaisums injekcijas vieta, nogurums (nespéks), asténija (vajums), a iba, drebuli, pireksija
(drudzis), gripai lidziga slimiba un kermena masas zudums. Bérni saudziem, kas sanem
ViraferonPeg kombinacija ar ribavirinu, nevélamas blakusparadi zigas ka pieaugusajiem, lai
gan noveéroja ari aizkavétu augsanu vairak neka vienam paci ow€smit. Pilns visu ViraferonPeg

izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanasNgstrukcija.

ViraferonPeg nedrikst lietot cilvéki ar paaugstinatu ju%lergija) pret jebkuru interferonu vai kadu
citu So zalu sastavdalu. ViraferonPeg nedrikst lieto jenti ar smagam slimibam, smagiem aknu
darbibas traucéjumiem, nekontrolétu vairogdzi %mibu, epilepsiju vai citiem centralas nervu
sistémas darbibas traucéjumiem. Tas nedrikstNggto®pacientiem, kuriem bijusi smaga sirds slimiba vai
autoimuna slimiba (slimiba, kad organis izsargsistéma uzbruk veseliem audiem), ka ari
bérniem vai pusaudziem, kuriem bijus g)psihiski trauc&jumi, 1pasi smaga depresija, domas par
pasnavibu vai pasnavibas méginéjﬁv*\'lns ierobezojumu saraksts ir atrodams zalu lietoSanas

instrukcija. @
Ta ka ViraferonPeg ir saistT% m blakusparadibam ka depresija, pacienti arstésanas laika ripigi
saistl

jauzrauga. ViraferonPeg ir ari ar svara zudumu un aizkavétu augsanu bérniem un pusaudziem.
Arstiem S$is risks jane N, lemjot par pacienta arstéSanu lidz pieaugusa vecuma sasniegsanai.

Kapec V?N&g tika apstiprinatas?

CHMP ma pacienta ieguvums, lietojot ViraferonPeg, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
izsniegt VikarfgPonPeg redistracijas apliecibu.

Komiteja néma véra, ka ir pieradits, ka divkarSa kombinacija ar ribavirinu ir efektiva pret ilgstosu C
hepatita virusa infekciju pieaugusajiem un bérniem. Ievérojami palielinas ari izarstéSanas biezums
pacientiem ar ilgstosu 1. tipa C hepatitu, lietojot triskarsu ViraferonPeg terapiju kombinacija ar
ribavirinu un bocepreviru.

Cita informacija par ViraferonPeg

Eiropas Komisija 2000. gada 29. maija izsniedza ViraferonPeg redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.
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Pilns ViraferonPeg EPAR teksts ir atrodams adgentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Plasdka informacija par arstésanu ar
ViraferonPeg pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinoties ar arstu vai
farmaceitu.

So kopsavilkumu pédé&jo reizi atjauninaja 03.2012.

ViraferonPeg
EMA/171272/2010 4. lappuse no 4
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