EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/336203/2024
EMEA/H/C/000395

Pegasys (peginterferon alfa-2a)
Przeglad wiedzy na temat leku Pegasys i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Pegasys i w jakim celu sie go stosuje

Pegasys jest lekiem stosowanym w leczeniu przewlekiego (dtugotrwatego) wirusowego zapalenia
watroby typu B u oséb dorostych i dzieci w wieku od 3 lat oraz przewlektego wirusowego zapalenia
watroby typu C u oséb dorostych i dzieci w wieku od 5 lat. Wirusowe zapalenie watroby typu B i C to
choroby watroby wywotane przez zakazenie wirusem zapalenia watroby odpowiednio typu B i C. Lek
Pegasys stosuje sie zwykle w monoterapii w leczeniu zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B, ale
przyjmuje sie go w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu wirusowego zapalenia watroby
typu C.

Lek Pegasys stosuje sie réwniez w monoterapii w leczeniu osob dorostych z nadkrwistoscig prawdziwg
(choroba, w przebiegu ktérej organizm wytwarza nadmierng ilos¢ krwinek czerwonych, co moze
powodowac zageszczenie krwi i utrudnienie przeptywu krwi do narzadéw) oraz nadptytkowoscig
samoistng (chorobg, w przebiegu ktérej liczba ptytek krwi jest zbyt duza).

Substancja czynng zawartg w leku Pegasys jest peginterferon alfa-2a.

Jak stosowac lek Pegasys

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
nadkrwistosci prawdziwej, nadptytkowosci samoistnej lub zapalenia watroby typu B lub C.

Lek Pegasys podaje sie we wstrzyknieciu podskérnym w brzuch lub udo, raz w tygodniu.

Lek Pegasys jest dostepny w postaci fiolek i amputko-strzykawek; amputko-strzykawki stosuje sie
wytgcznie do leczenia nadkrwistoséci prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej. Po odpowiednim
przeszkoleniu pacjenci lub ich opiekunowie moga samodzielnie wstrzykiwac lek Pegasys przy uzyciu
amputko-strzykawki.

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

Substancja czynna leku Pegasys, peginterferon alfa-2a, nalezy do grupy interferonéw. Interferony to
naturalne substancje wytwarzane w organizmie w celu obrony przed zakazeniami wywotanymi przez
wirusy. Doktadny mechanizm dziatania interferonéw alfa w chorobach wirusowych nie jest w petni
wyjasniony, ale uwaza sie, ze zwigzki te majq dziatanie immunomodulujace (majg wptyw na
funkcjonowanie ukfadu odpornosciowego, czyli naturalnego uktadu obronnego organizmu). Interferony
alfa moga rowniez hamowac¢ namnazanie sie wiruséw. Uwaza sie, ze w nadkrwistosci prawdziwej i
nadptytkowosci samoistnej peginterferon alfa-2a reguluje wytwarzanie komorek krwi.

Peginterferon alfa-2a jest podobny do interferonu alfa-2a. W leku Pegasys interferon alfa-2a jest
pegylowany (tzn. jest przytaczony do substancji chemicznej o nazwie glikol polietylenowy). Zmniejsza
to szybkos$¢ usuwania interferonu z organizmu i pozwala na rzadsze podawanie leku.

Korzysci ze stosowania leku Pegasys wykazane w badaniach
Zapalenie watroby typu B

W 2 badaniach z udziatem 1372 dorostych pacjentéw lek Pegasys okazat sie skuteczniejszy niz
lamiwudyna (inny lek przeciwwirusowy) w usuwaniu wirusa zapalenia watroby typu B. W badaniach
tych odsetek pacjentdw, u ktorych nie stwierdzono objawdw aktywnego zakazenia wirusowego w
badaniach krwi po uptywie 6 miesiecy od zakonczenia leczenia, wynosit 32% w grupie otrzymujacej lek
Pegasys oraz 22% w grupie leczonej lamiwudyng w przypadku pacjentéw HBeAg-dodatnich
(zakazonych najczestszym typem wirusa zapalenia watroby typu B). W grupie pacjentéw HBeAg-
ujemnych (zakazonych zmutowanym typem wirusa, ktérego leczenie moze okazac sie trudniejsze),
odsetek ten wynosit 43% w grupie otrzymujacej lek Pegasys oraz 29% w grupie leczonej lamiwudyna.

W badaniu z udziatem 151 dzieci w wieku od 3 lat z wirusowym zapaleniem watroby typu B, u 26%
dzieci otrzymujacych lek Pegasys po 24 tygodniach nie stwierdzono aktywnego zakazenia wirusowego
w badaniach krwi, w poréwnaniu z 3% w grupie dzieci niepoddanych leczeniu.

Zapalenie watroby typu C

W wirusowym zapaleniu watroby typu C lek Pegasys badano w monoterapii i w skojarzeniu z innymi
lekami.

W trzech badaniach z udziatem 1441 dorostych pacjentéw wykazano, ze u wiekszej liczby pacjentow
przyjmujacych lek Pegasys w monoterapii nie stwierdzono objawdéw aktywnego zakazenia wirusowego
w badaniach krwi po zakonczeniu leczenia (28-39%) niz w przypadku pacjentéow przyjmujacych
interferon alfa-2a (8-19%).

Inne badanie z udziatem 1149 dorostych pacjentéw wykazato, ze lek Pegasys byt takze skuteczniejszy
w skojarzeniu z rybawiryna niz w monoterapii (odpowiedz na leczenie stwierdzono odpowiednio u 45%
pacjentéw w poréwnaniu z 24%); ponadto lek byt porownywalnie skuteczny z interferonem alfa-2a
skojarzonym z rybawiryng (39% pacjentdw odpowiedziato na leczenie).

Kolejne badania wykazaty, ze leczenie peginterferonem alfa-2a w skojarzeniu z telaprewirem i
rybawiryng lub w skojarzeniu z boceprewirem i rybawiryng prowadzito do znaczaco wiekszego odsetka
pacjentéw odpowiadajgcych na leczenie w poréwnaniu z grupg pacjentéw leczonych peginterferonem
alfa-2a w skojarzeniu z rybawiryna.

Natomiast badanie z udziatem 55 dzieci wykazato podobng skutecznos$¢ leku Pegasys w skojarzeniu z
rybawiryng jak w grupie osdb dorostych otrzymujacych Pegasys i rybawiryne.
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Nadkrwistos¢ prawdziwa i nadplytkowos¢é samoistna

Dane z trzech opublikowanych badan wykazaty, ze lek Pegasys jest skuteczny w zmniejszaniu liczby
krwinek czerwonych lub ptytek krwi oraz w fagodzeniu objawdw choroby u 0séb dorostych z
nadkrwistoscig prawdziwg lub nadptytkowoscig samoistna.

W jednym badaniu z udziatem 115 pacjentéw wykazano, ze po 12 miesigcach stosowania leku Pegasys
u 60% pacjentéw z nadkrwistoscig prawdziwg i 69% pacjentéw z nadptytkowoscig samoistng wystapita
petna lub czesciowa odpowiedz (co oznacza, ze liczba krwinek miescita sie w prawidtowym zakresie lub
zmniejszyta sie o okreslong liczbe i nie wystepowaty objawdw choroby). W badaniu tym leku Pegasys
nie poréwnywano z zadnym innym lekiem ani z placebo (leczeniem pozorowanym). W innym badaniu z
udziatem 168 pacjentéw wykazano, ze petna odpowiedz na leczenie po 12 miesigcach wystgpita u 35%
0s0b otrzymujacych lek Pegasys w poréwnaniu z 37% pacjentéw otrzymujacych inny lek,
hydroksymocznik. W trzecim badaniu z udziatem 83 pacjentéw wykazano, ze po srednio 69 miesigcach
leczenia u 80% pacjentéow wystapita odpowiedz na lek Pegasys, ktora utrzymywata sie przecietnie
przez 66 miesiecy.

Dodatkowe dane, w tym pochodzace z innego opublikowanego badania, potwierdzajq bezpieczenstwo
leku Pegasys w przypadku jego stosowania w leczeniu tych chorob.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Pegasys

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Pegasys znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Pegasys (mogace wystapic czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: utrata apetytu, depresja, lek, bdl glowy, bezsennos¢, problemy z
koncentracja, zawroty gtowy, kaszel, trudnosci w oddychaniu, drazliwo$¢, goraczka, zaburzenia
zotadkowo-jelitowe (biegunka, nudnosci i bdl brzucha), wysypka, $wiad, suchos¢ skory, wypadanie
wtosow, bol miesni i stawdw, reakcje w miejscu wstrzykniecia i zmeczenie.

U niektorych pacjentéw zaobserwowano powazne psychiatryczne dziatania niepozadane, w
szczegdblnosci depresje, mysli samobdjcze i proby samobdjcze, podczas stosowania leku Pegasys, a
nawet po jego zakonczeniu (gtdéwnie w ciggu pierwszych szesciu miesiecy obserwacji). Podczas leczenia
interferonami alfa obserwowano inne dziatania niepozadane, w tym agresywne zachowanie, chorobe
dwubiegunowaq, stan maniakalny (zaburzenia psychiczne ze znacznym wznieceniem i nadmierng
aktywnoscia), dezorientacje i zmiany stanu psychicznego. Nalezy $cisle monitorowac wszystkich
pacjentoéw otrzymujacych lek Pegasys pod katem wystepowania jakichkolwiek objawow
przedmiotowych i podmiotowych zaburzen psychicznych.

Lek Pegasys moze spowolni¢ wzrost i rozwdj dzieci i mtodziezy; aby ograniczyc¢ to ryzyko, o ile to
mozliwe dzieci powinny otrzymywac lek Pegasys po zakonczeniu okresu dojrzewania.

Leku Pegasys nie wolno stosowa¢ w skojarzeniu z telbiwudyng, innym lekiem stosowanym w leczeniu
wirusowego zapalenia watroby typu B. Leku nie wolno réwniez stosowac u pacjentéow z niektérymi
zaburzeniami czynnosci watroby, serca i innymi chorobami (w tym chorobami autoimmunologicznymi)
oraz u pacjentéw z niekontrolowang chorobg tarczycy. Ze wzgledu na to, ze lek Pegasys zawiera
alkohol benzylowy, nie wolno go stosowac¢ u noworodkdéw i matych dzieci w wieku do 3 lat. Leku
Pegasys nie wolno réwniez stosowac u dzieci z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi w przesztosci lub
obecnie (zwtaszcza z ciezka depresjg, myslami samobdjczymi lub probg samobdjstwa).
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Podstawy dopuszczenia leku Pegasys do obrotu w UE

W badaniach wykazano, ze lek Pegasys jest skuteczny w usuwaniu objawdéw zakazenia wirusowego u
0s0b dorostych i dzieci z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu B lub C. Dane z
opublikowanych badan potwierdzajg takze stosowanie leku Pegasys w leczeniu nadkrwistosci
prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej. Profil bezpieczenstwa leku réwniez uznano za akceptowalny.

Europejska Agencja Lekdéw uznata zatem, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Pegasys przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Pegasys

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

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Pegasys sa stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Pegasys sq starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Pegasys

Lek Pegasys otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 20 czerwca
2002 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Pegasys znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pegasys.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2024 r.
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