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Extavia (interferon beta-1b)
Przeglad wiedzy na temat leku Extavia i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Extavia i w jakim celu sie go stosuje

Lek Extavia jest stosowany w leczeniu oséb dorostych chorych na stwardnienie rozsiane (SM).
Stwardnienie rozsiane jest chorobg, w ktérej stan zapalny niszczy ochronng izolacje wokdt nerwow
(demielinizacja), a takze same nerwy. Lek Extavia stosuje sie u pacjentow:

e ktorzy doswiadczyli po raz pierwszy oznak stwardnienia rozsianego i sg one tak powazne, ze
uzasadniajg one leczenie poprzez dozylne podanie kortykosteroidéw (leki przeciwzapalne). Stosuje sie
go, gdy uwaza sie, ze u pacjenta istnieje wysokie ryzyko rozwoju stwardnienia rozsianego. Przed
uzyciem leku Extavia lekarze muszg wykluczy¢ inne przyczyny objawodw;

ez rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego, u ktérych miedzy okresami bez objawoéw
(remisjami) wystepuja rzuty (nawroty), przy czym liczba nawrotéw w ciggu ostatnich dwéch lat
WYynosi co najmniej dwa;

e z wtdrnie postepujacq postacig stwardnienia rozsianego (postacig, w ktérg stwardnienie rozsiane
nastepuje po fazie rzutowo-remisyjnej), jesli choroba jest u nich aktywna.

Substancja czynng zawartg w leku Extavia jest interferon beta-1b. Lek ten ma taki sam skifad jak lek
Betaferon, ktory jest juz dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Firma wytwarzajaca Betaferon
wyrazita zgode na wykorzystanie swoich danych naukowych dla leku Extavia.

Jak stosowac lek Extavia

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
stwardnienia rozsianego.

Lek Extavia dostepny jest w postaci proszku i rozpuszczalnika do przygotowania roztworu
zawierajacego lek w dawce 250 mikrogramow. Lek podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym.

Leczenie nalezy rozpoczacé od dawki 62,5 mikrogramow (jedna czwarta dawki podstawowej), podawanej
co drugi dzien i zwiekszanej stopniowo w ciggu 19 dni, az do uzyskania zalecanej dawki 250
mikrogramdw stosowanej co drugi dzien. Po przeszkoleniu pacjenci moga sami wstrzykiwac sobie lek
Extavia. Podawanie leku Extavia nalezy przerwaé, jesli stan pacjenta nie ulega poprawie.
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Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Extavia znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Extavia

Substancjg czynng zawartg w leku Extavia jest biatko, interferon beta-1b, nalezace do grupy
interferondw, ktére moga by¢ naturalnie wytwarzane przez organizm i wspomagac¢ go w walce z wirusami
oraz innymi zagrozeniami. W przebiegu stwardnienia rozsianego uktad odpornosciowy (naturalny system
obronny organizmu) dziata nieprawidtowo i atakuje elementy osrodkowego uktadu nerwowego (mdzg,
rdzen kregowy i nerw wzrokowy, ktory przesyta sygnaty z oka do moézgu), powodujac stan zapalny, ktory
uszkadza nerwy oraz warstwe izolacyjng wokot nich. Doktadny sposéb dziatania leku Extavia w
stwardnieniu rozsianym nie jest jeszcze znany, ale prawdopodobnie substancja czynna interferon beta-1b
uspokaja uktad odpornosciowy i zapobiega nawrotom stwardnienia rozsianego.

Korzysci ze stosowania leku Extavia wykazane w badaniach

Lek Extavia badano przez dwa lata u 338 pacjentow z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia
rozsianego, ktorzy nie mogli samodzielnie chodzi¢. W ramach tego badania lek poréwnywano z placebo
(leczeniem pozorowanym). Lek Extavia byt bardziej skuteczny niz placebo w zakresie zmniejszania liczby
nawrotow w ciggu roku: u pacjentéw przyjmujacych lek srednio wystepowato 0,84 nawrotu rocznie, a u
pacjentéw otrzymujacych placebo - 1,27.

Lek Extavia oceniano tez w ramach dwdch badan z udziatem 1657 pacjentéw z wtdrnie postepujaca
postacig stwardnienia rozsianego, ktérzy byli zdolni do samodzielnego chodzenia. W badaniach lek
poréwnywano z placebo. W jednym z dwéch badan wykazano istotne opdznienie w postepie
niepetnosprawnosci (zmniejszenie ryzyka o 31% na skutek przyjmowania leku Extavia) i dlugosci okresu
uptywajacego do momentu, kiedy niezbedne staje sie korzystanie z wozka inwalidzkiego (o 39%). W
drugim badaniu nie zaobserwowano opdznienia w postepie niepetnosprawnosci. W obydwéch badaniach
wykazano, ze lek Extavia powodowat zmniejszenie liczby (o 30%) nawrotéw klinicznych.

W badaniu z udziatem 487 pacjentdéw z pojedynczym rzutem choroby demielinizacyjnej, wykazano, ze
leczenie z zastosowaniem leku Extavia przez dwa lata zmniejszato ryzyko rozwoju zdefiniowanego
kliniczne stwardnienia rozsianego: stwardnienie rozsiane rozwineto sie u 28% pacjentow otrzymujacych
lek Extavia, w poréwnaniu z 45% osobami otrzymujacymi placebo.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Extavia

Najczesciej wystepujace dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Extavia to: objawy
grypopodobne (w tym gorgczka, dreszcze, bdl stawdw, ogdlne zte samopoczucie, pocenie sie, bdl gtowy i
bol miesni) oraz reakcje w miejscu wstrzykniecia. Dziatania niepozadane sg czeste na poczatku leczenia,
ale zmniejszajq sie wraz z jego kontynuacja.

Leku Extavia nie wolno stosowac u pacjentow z ciezkg depresjg lub myslami samobdjczymi. Leku Extavia
nie wolno stosowac u pacjentéw ze zdekompensowang chorobg watroby (uszkodzeniem watroby
sprawiajacym, ze nie moze ona dalej dziataé prawidiowo).

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Extavia znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Extavia w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Extavia przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Extavia

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

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

Inne informacje dotyczace leku Extavia

Lek Extavia otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 maja 2008 r.

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

Data ostatniej aktualizacji: 11.2019.

Extavia (interferon beta-1b)
EMA/547137/2019 Strona 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/extavia

	Czym jest lek Extavia i w jakim celu się go stosuje
	Jak stosować lek Extavia
	Jak działa lek Extavia
	Korzyści ze stosowania leku Extavia wykazane w badaniach
	Ryzyko związane ze stosowaniem leku Extavia
	Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Extavia w UE
	Środki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Extavia
	Inne informacje dotyczące leku Extavia

