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EUROPEJSKIE PUBLICZNE SPRAWOZDANIE OCENIAJACE (EPAR)
VIRAFERON

Streszczenie EPAR dla ogoélu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi'(CHMP) ocenit
przeprowadzone badania kliniczne w celu ustalenia zalecen dotyczqcych stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu leczenia
nalezy zapoznac sie z tresciq ulotki dla pacjenta (rowniez stanowiqcej czeS¢-EPAR) badz
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapozna¢ sie z dyskusjq naukowq (réwniez stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Viraferon?

Viraferon jest lekiem, ktory zawiera substancje czynng interferon alfa-2b. Preparat jest dostepny w
postaci proszku i rozpuszczalnika do sporzadzania roztworu.do wstrzykiwan Iub wlewu dozylnego, w
postaci gotowej do uzycia zawiesiny do wstrzykiwan oraz pena (wstrzykiwacza) zawierajacego wiele
dawek. Zakres dostgpnych dawek wynosi od 1 do 50 milionéw IU (jednostek migdzynarodowych) na
mililitr.

W jakim celu stosuje si¢ Viraferon?

Viraferon jest stosowany w leczeniu:

o przewleklego (dlugotrwatego) wirusowego zapalenia watroby typu B (choroba watroby
spowodowana zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B) u dorostych,

o przewleklego wirusowego zapalenia watroby typu C (choroba watroby spowodowana zakazeniem
wirusem zapalenia watroby typu C). U dorostych Viraferon moze by¢ stosowany w monoterapii lub
najlepiej w skojarzeniu z rybawiryna (lek przeciwwirusowy). U dzieci preparat jest stosowany w
skojarzeniu z rybawiryna,

Lek dostgpny jest wyltacznie na recepte.

Jak stosowa¢ preparat Viraferon?

Leczenie preparatem Viraferon-powinien rozpocza¢ lekarz majacy do§wiadczenie w leczeniu chorob, w
ktorych preparat znajduje zastosowanie. Viraferon jest podawany trzy razy w tygodniu (co drugi dzien),
w zastrzyku podskornym/Dawka oraz czas trwania leczenia zaleza od choroby, w ktorej preparat jest
stosowany, oraz od odpowiedzi pacjenta na leczenie, przy czym zakres dawek wynosi od 3 do 10
milionow U na metr kwadratowy powierzchni ciata. Szczegdtowe informacje zawarte sa w ulotce dla
pacjenta.

Preparat Viraferon nalezy przechowywa¢ w lodowce (w temperaturze 2-8°C).

Jak dziala Viraferon?

Substancja czynna preparatu Viraferon, interferon alfa-2b, nalezy do grupy ,.interferonow”. Interferony
to naturalne.substancje wytwarzane w organizmie w celu obrony przed zagrozeniami, w tym np.
infekcjami.wirusowymi. Doktadny mechanizm dziatania interferonu alfa w infekcjach wirusowych nie
zostat.doktadnie poznany, uwaza si¢ jednak, ze moze on spetnia¢ role immunomodulatora (substancji
wplywajacej na funkcje uktadu immunologicznego, czyli uktadu odpornosciowego organizmu).
Interferon alfa moze rowniez hamowaé¢ namnazanie si¢ wirusow.
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Zawarty w preparacie Viraferon interferon alfa-2b jest wytwarzany za pomoca metody znanej jako
»technologia rekombinacji DNA”, przez bakterig, ktora otrzymata odpowiedni gen (DNA),
umozliwiajacy jej wytwarzanie interferonu alfa-2b. Uzyskany w ten sposob interferon alfa-2b dziata
analogicznie do wytwarzanego naturalnie interferonu alfa.

Jak badano Viraferon?

Poniewaz interferon alfa-2b byt juz wczesniej stosowany w Unii Europejskiej w leczeniu kilku-ehorob,
producent preparatu Viraferon dostarczyt dane pochodzace z literatury naukowej oraz z badan
dotyczacych jego zastosowania u dzieci z wirusowym zapaleniem watroby typu B. Ponadtoproducent
preparatu dostarczyt informacje zebrane na podstawie kilku badan, dotyczacych zastosewania preparatu
Viraferon (w monoterapii lub skojarzeniu z rybawiryna) w leczeniu przewlektego zapalenia watroby
typu C. We wspomnianych badaniach uczestniczyto 2 552 pacjentow uprzednio nieleezonych oraz 345
pacjentow z nawrotem choroby, otrzymujacych uprzednio interferon. Preparat Viraferon skojarzony z
rybawiryna badano takze w grupie 118 dzieci w wieku od trzech do 16 lat z uprzednio nieleczonym
wirusowym zapaleniem watroby typu C. Gléwna miara skutecznos$ci byt odsetek’odpowiedzi na
leczenie.

Jakie korzy$ci ze stosowania preparatu Viraferon zaobserwowano w'badaniach?

W badaniach wykazano, ze Viraferon jest skuteczny w leczeniu chorob, w ktorych znajduje
zastosowanie. Wykazano réwniez korzys$ci ze stosowania preparatu Viraferon u dzieci z przewleklym
wirusowym zapaleniem watroby typu B. Viraferon stosowany w monoterapii lub skojarzeniu

z rybawiryna okazat si¢ skuteczny w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C u dorostych
pacjentow, zarowno tych uprzednio nieleczonych, jak i tych znawrotem choroby. Preparat skojarzony
z rybawiryna okazal si¢ takze skuteczny u dzieci, wérdd ktorych u 46% zaobserwowano odpowiedz
na leczenie podczas trwajacego sze$¢ miesigcy okresu obserwacji po rocznym leczeniu.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Viraferon?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatem Viraferon (obserwowane

u ponad 1 pacjenta na 10) obserwowane u 0séb dorostych to: leukopenia (obnizona liczba krwinek

biatych), jadlowstret (brak apetytu), depresja, bezsenno$¢ (trudnosci w zasypianiu), niepokdj,

pobudzenie, nerwowos¢, zawroty glowy, bol glowy, zaburzenia koncentracji, sucho$¢ w jamie ustnej,

niewyrazne widzenie, nudnos$ci (uczucie mdtosei) lub wymioty, bdl brzucha, biegunka, zapalenie jamy

ustnej (stan zapalny wys$ciotki jamy ustnej), niestrawnosc, tysienie (nadmierne wypadanie wlosow),

zwigkszona potliwos$¢, bole migsniowe, bole stawowe, bole migsniowo-szkieletowe (bdle migsni i kosci),

stan zapalny w miejscu wstrzyknigcia, meczliwo$¢ (uczucie zmeczenia), dreszcze, goraczka, objawy

grypopodobne, astenia (uczucie stabosei), drazliwos¢, bole w klatce piersiowe;j, zte samopoczucie i

ubytek masy ciata.

Podobne dziatania niepozadane oraz zahamowanie wzrostu zaobserwowano u dzieci przyjmujacych

preparat Viraferon.

Pelny wykaz dziatan niepozadanych zgtaszanych po podaniu preparatu Viraferon znajduje si¢ w ulotce

dla pacjenta.

Preparatu Viraferon nie nalezy podawac osobom, u ktorych moze wystgpowaé¢ nadwrazliwosc¢

(uczulenie) na interferon alfa-2b lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu Viraferon nie nalezy

rowniez stosowac:

e upacjentdw zciezkimi chorobami serca w wywiadzie,

u pacjentdw z ciezkimi chorobami nerek i watroby, w tym z nowotworami tych narzadow,

u pacjentow.z padaczka albo innymi zaburzeniami osrodkowego uktadu nerwowego,

u pacjentow z chorobami tarczycy, z wyjatkiem przypadkéw dobrze kontrolowanej choroby,

u pacjentow z wirusowym zapaleniem watroby, ktorzy choruja na marskos¢ watroby

(bliznowacenie) bedace przyczyna wystepowania objawdw, oraz pacjentdOw otrzymujacych od

niedawna leki wptywajace na uktad immunologiczny,

e _ upacjentdow z niektérymi zaburzeniami uktadu immunologicznego w wywiadzie lub u pacjentow
po przeszczepach oraz leczonych immunosupresyjnie,

e u dzieci i mtodziezy z zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie, a w szczegdlnos$ci z cigzka
depresja, myslami samobojczymi lub probami samobdjczymi w wywiadzie.

Pelny wykaz ograniczen dotyczacych preparatu Viraferon znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.
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Pacjentow nalezy monitorowac podczas leczenia, poniewaz stosowanie preparatu Viraferon moze by¢
powiazane z dziataniami niepozadanymi takimi jak depresja.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Viraferon?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Viraferon przewyzszaja ryzyko w leczeniu wirusowego zapalenia watroby. typu B i
C. Komitet zalecil przyznanie pozwolenia na dopuszczenie preparatu Viraferon do obrotu.

Inne informacje dotyczace preparatu Viraferon:

Dnia 9 marca 2000 r. Komisja Europejska przyznata firmie SP Europe pozwolenie na dopuszczenie
preparatu Viraferon do obrotu wazne w calej Unii Europejskiej. Pozwolenie odnowiono-w dniu 9 marca
2005 r.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Viraferon znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/viraferon/viraferon.htm
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