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Besremi (ropeginterferon alfa-2b)
Przeglad wiedzy na temat leku Besremi i uzasadnienie udzielenia Pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Co to jest lek Besremi i w jakim celu sie go stosuje

Besremi jest lekiem stosowanym w leczeniu czerwienicy prawdziwej u oséb dorostych, u ktérych nie
wystepujg objawy powiekszenia $ledziony.

U pacjentéw z czerwienicg prawdziwg organizm wytwarza za duzo krwinek czerwonych, co moze
powodowaé zageszczenie krwi i zmniejszy¢ jej doptyw do narzadéw. Sledziona moze powiekszyé sie
takze dlatego, ze probuje usung¢ nadmiar komorek.

Ze wzgledu na matq liczbe pacjentéw z czerwienica prawdziwg choroba ta jest uwazana za rzadko
wystepujaca, zatem w dniu 9 grudnia 2011 r. lek Besremi uznano za lek sierocy (lek stosowany w
rzadkich chorobach). Wiecej informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢
tutaj: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU311932.

Besremi zawiera substancje czynna ropeginterferon alfa-2b.
Jak stosowac lek Besremi

Lek Besremi jest wydawany na recepte, a leczenie nalezy rozpoczynac¢ wytacznie pod nadzorem lekarza
z doswiadczeniem w leczeniu czerwienicy prawdziwej.

Besremi jest dostepny w napetnionych wstrzykiwaczach przeznaczonych do wykonywania wstrzykniec
pod skére. Dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 100 mikrogramoéw co dwa tygodnie i moze by¢
stopniowo zwiekszana, az do osiggniecia wystarczajqco niskiego i stabilnego poziomu krwinek
czerwonych. Maksymalna dawka leku to 500 mikrogramoéw co dwa tygodnie. Jesli wystapig dziatania
niepozadane, lekarz moze zmniejszy¢ dawke lub czasowo przerwac leczenie.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Besremi znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Besremi

Substancja czynna leku Besremi, ropeginterferon alfa-2b, przytacza sie do receptorow (celéw) na
komoérkach o nazwie receptory interferonu alfa/beta (IFNAR). Uruchamia to szereg reakcji, ktore
powodujq, ze szpik kostny wytwarza mniej krwinek czerwonych.

Ropeginterferon alfa-2b to rodzaj ,interferonu”, naturalnej substancji wytwarzanej w organizmie. W
leku Besremi interferon zostat ,pegylowany” (zwigzany z substancjg chemiczng o nazwie glikol
polietylenowy), tak aby mdgt dtuzej pozostawaé w organizmie i by mozna byto podawac go rzadziej.

Korzysci ze stosowania leku Besremi wykazane w badaniach

W badaniu gtéwnym z udziatem 257 pacjentdw wykazano skutecznos¢ leku Besremi w obnizaniu
poziomu krwinek czerwonych u pacjentéw z czerwienica prawdziwa. W badaniu tym po roku leczenia
poziom krwinek czerwonych byt prawidtowy u 43% pacjentéw otrzymujacych lek Besremi; w
przypadku pacjentéw otrzymujacych inny lek, hydroksykarbamid, podobng poprawe odnotowano u
46% pacjentow.

W badaniu kontynuacyjnym wykazano, ze dituzsze leczenie z zastosowaniem leku Besremi
spowodowato wzrost liczby pacjentdw, u ktérych liczba czerwonych krwinek spadta do prawidtowego
poziomu.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Besremi

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Besremi (mogace wystgpic¢ u wiecej
niz 1 na 10 pacjentéw) to zmniejszenie liczby krwinek biatych i ptytek krwi (skfadnikéw krwi
pomagajacych w jej krzepnieciu), bol miesni i stawow, uczucie zmeczenia, objawy grypopodobne i
podwyzszone stezenie enzymu gamma-glutamylotransferaza we krwi (objaw zaburzen czynnosci
watroby). Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Besremi znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Leku Besremi nie wolno stosowac w potgczeniu z telbiwudyng (lek stosowany w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu B). Nie wolno go takze stosowac u pacjentéw z chorobg tarczycy, ktéra nie jest
kontrolowana przy zastosowaniu standardowego leczenia, u pacjentéw, u ktérych wystepowaty choroby
psychiczne takie jak ciezka depresja, u pacjentéw z powaznymi zaburzeniami czynnosci serca i naczyn
krwionosnych, u pacjentéw po niedawno przebytym zawale lub udarze, u pacjentédw cierpigcych na
choroby autoimmunologiczne, u pacjentow po przeszczepie i u pacjentow z bardzo ciezkg chorobg
watroby lub nerek. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Besremi w UE

Lek Besremi jest skuteczny w ograniczaniu nadmiaru krwinek u pacjentdw z czerwienicg prawdziwg, a
odsetek pacjentéw, u ktorych wystgpita poprawa, wzrastat przy bardziej dtugotrwatym leczeniu. Mimo
ze w pierwszych miesigcach leczenia lek Besremi moze by¢ mniej skuteczny niz hydroksykarbamid, w
kontrolowaniu choroby w krétkim okresie moze pomadc flebotomia (zabieg polegajacy na usunieciu
nadmiaru krwi z organizmu).

Jezeli chodzi o bezpieczenstwo, dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Besremi uznaje
sie za mozliwe do opanowania. Za istotng korzys¢ uznano réwniez fakt, ze lek Besremi nie ma
potencjatu wywotywania mutacji genowych. Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Besremi przewyzszajg ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Besremi

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Besremi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Besremi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Besremi sg starannie oceniane i podejmowane sq wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Besremi

Dalsze informacje na temat leku Besremi znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/besremi.
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