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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sppgwozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku ViraferonPeg. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktd@. czniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorejs (bznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu ViraferonPeg do obrotu, oraz zalecen w sprawie w‘ékéw stosowania leku.
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Co to jest ViraferonPeg? O/l,

Lek ViraferonPeg jest lekiem zawierajacym sUR&tancje czynng peginterferon alfa-2b. Jest on dostepny
w postaci proszku i rozpuszczalnika do s@dzania roztworu do wstrzykiwan, a takze w postaci
napetnionego fabrycznie wstrzykiwacz@ orazowego uzytku. Kazda z tych postaci zawiera 50, 80,

100, 120 lub 150 mikrogramoéw @erferonu alfa-2b na 0,5 ml.

W jakim celu stosuj@?iek ViraferonPeg?

Lek ViraferonPeg stosuééw leczeniu przewlektego zapalenia watroby typu C (choroba watroby
spowodowana zaka?@em wirusem zapalenia watroby typu C) u pacjentéw od 3. roku zycia.

W przypadku o %oros’fych (w wieku od 18 lat) lek ViraferonPeg mozna stosowac u pacjentow
wczedniej nl onych lub u ktérych wczesniejsze leczenie zakonczyto sie niepowodzeniem. Lek
Viraferop@mozna podawacé w terapii potréjnej w skojarzeniu z rybawiryng i boceprewirem u oséb
doros’r@ typem 1 wirusowego zapalenia watroby typu C, kiedy watroba jest uszkodzona, ale nadal
fu nuje prawidtowo (wyréwnana czynnos¢ watroby). U pozostatych dorostych pacjentéw, u ktérych
Mtepuje wirus zapalenia watroby typu C we krwi, w tym u pacjentéw zakazonych réwniez ludzkim

\%rusem niedoboru odpornosci (HIV), lek ViraferonPeg stosuje sie albo z rybawiryng (w terapii
podwdjnej), albo w monoterapii, jesli pacjent nie moze przyjmowac rybawiryny.

Terapie podwdjng w skojarzeniu z rybawiryng stosuje sie takze u wczesniej nieleczonych dzieci i
nastolatkow (w wieku od 3 do 17 lat), o ile watroba wcigz pracuje normalnie.
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Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac lek ViraferonPeg?

Leczenie produktem ViraferonPeg powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w 0
leczeniu pacjentéw z wirusowym zapaleniem watroby typu C. Lek ViraferonPeg podaje sie raz w 6\.
tygodniu we wstrzyknieciu podskdrnym. U osob dorostych lek stosuje sie w leczeniu skojarzonym w K
dawce 1,5 mikrograma/kg masy ciata badZz w monoterapii w dawce 0,5 lub 1,0 mikrograma/kg. U 60

dzieci i miodziezy lek stosuje sie w dawce 60 mikrograméw na metr kwadratowy powierzchni ciata
(obliczany na podstawie wzrostu i masy ciata pacjenta). Czas trwania leczenia zalezy od stanu pacg Q
i odpowiedzi na leczenie; wynosi on od szesciu miesiecy do roku. Dawki rybawiryny i leku Viraf@nPeg
mogg wymagac dostosowania u pacjentéw, u ktérych wystapig dziatania niepozadane. W z QNEci od
nasilenia dziatan niepozadanych moze wystgpi¢ koniecznos¢ zaprzestania stosowania ws ééh lekéw
(w tym boceprewiru). Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci moga samodzielnie wy ac
wstrzykniecia. Dodatkowe informacje znajduja sie w ulotce dla pacjenta.

&
Jak dziata lek ViraferonPeg? QO

Substancja czynna leku ViraferonPeg, peginterferon alfa-2b, nalezy do gb?interferonéw. Interferony
to naturalne substancje wytwarzane w organizmie w celu obrony pr; @agroieniami takimi jak
zakazenia wirusowe. Doktadny mechanizm ich dziatania w infekcja irusowych nie zostat doktadnie
poznany, uwaza sie jednak, ze moga one spetniac role immun’g@ulatoréw (substancji wptywajacych

na funkcjonowanie uktadu immunologicznego). Mogg one 14 7z hamowac namnazanie wiruséw.

Peginterferon alfa-2b jest podobny do interferonu alfa—®\<tc’>ry juz od kilku lat jest dostepny w Unii
Europejskiej (UE). W leku ViraferonPeg interferonj@b zostat ,pegylowany” (zwigzany z substancjq

chemiczng o nazwie glikol polietylenowy). Powo@ 0 zmniejszenie szybkosci usuwania substancji z

organizmu i pozwala na rzadsze podawanie | Interferon alfa-2b w leku ViraferonPeg jest
wytwarzany metodg okreslang jako ,tec rekombinacji DNA": jest wytwarzany przez bakterig,
ktora otrzymata odpowiedni gen (DN zliwiajacy jej wytwarzanie interferonu alfa-2b. Zastepczy

interferon dziata w taki sam sposg}&s naturalny interferon alfa wytwarzany przez organizm.

Jak badano lek Viraf@@Peg?

Lek ViraferonPeg, w s /léniu z rybawiryng lub bez niej, porownywano z interferonem alfa-2b
w pieciu badaniach 2@znym udziatem ponad 6 000 nieleczonych wczesniej dorostych pacjentow z
wirusowym zap iem watroby typu C, w tym 328 pacjentow z marskoscig watroby i 507 pacjentow
zakazonych, rgwi#€Z wirusem HIV. Lek ViraferonPeg w skojarzeniu z rybawiryna oceniano réwniez w
jednym b NN z udziatem 1 354 pacjentéw dorostych, u ktérych wczesniejsze leczenie sie nie
powiod 0'19 az w jednym badaniu z udziatem 107 nieleczonych wczeéniej dzieci i nastolatkow w wieku
3-1% Giéwng miarg skutecznosci byt poziom wirusa zapalenia watroby typu C krazacego we krwi
rz&Meczeniem i po 6 miesigcach lub 1 roku leczenia, a takze podczas kontroli po 6 miesiecy pdzniej.

\&M niektérych badaniach oceniano takze objawy poprawy stanu watroby.

W dwdch badaniach gtdwnych z udziatem 1 503 dorostych pacjentéw z typem 1 wirusowego zapalenia
watroby typu C z wyrdwnang czynnoscig watroby oceniono wptyw leku ViraferonPeg stosowanego w
terapii potrojnej w skojarzeniu z rybawiryna i boceprewirem w poréwnaniu z wptywem leku
ViraferonPeg stosowanego z samg rybawiryng. Do pierwszego badania wigczono pacjentédw wczesniej
nieleczonych, natomiast do drugiego - pacjentow, u ktdrych wczesniejsze leczenie sie nie powiodto.
Gtéwna miarg skutecznosci w tych badaniach byla liczba pacjentéw, u ktérych nie wykryto wirusa
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zapalenia watroby typu C we krwi po 24 tygodniach od zakonczenia leczenia i ktérych mozna byto
zatem uznac za wyleczonych.

Jakie korzysci ze stosowania leku ViraferonPeg zaobserwowano w \9
badaniach? &O
Lek ViraferonPeg byt skuteczniejszy niz interferon alfa-2b u wczesniej nieleczonych dorostych 60
pacjentow, przy czym odpowiedz na leczenie produktem ViraferonPeg w monoterapii uzyskano u o@
jednej czwartej pacjentow, a w przypadku leczenia skojarzonego z rybawiryng — u okoto potowy

pacjentéw. Skojarzenie leku ViraferonPeg z rybawiryna byto skuteczne w leczeniu pacjentéw *

z marskoscig watroby oraz pacjentéw, ktérzy byli zakazeni takze wirusem HIV. Na leczeni oduktem
ViraferonPeg i rybawiryba odpowiedziata koto jedna czwarta dorostych pacjentow, u kté

wczesniejsze leczenie nie odniosto skutku, oraz okoto dwie trzecie dzieci i nastolatkg

W badaniach dotyczgcych terapii potrojnej skojarzonej u pacjentow z typem 1 @owego zapalenia
watroby typu C z wyrédwnang czynnoscig watroby wykazano, ze lek Virafero stosowany z
rybawiryng i boceprewirem byt skuteczniejszy niz terapia podwojna Iekieg areronPeg w skojarzeniu
z sama rybawiryna. W grupie os6b wczesniej nieleczonych terapia potgdj™ doprowadzita do okoto 30-
procentowego wzrostu liczby os6b z wczesng odpowiedzig na leczegt ktérych doszto do wyleczenia
po 6 miesigcach. W grupie pacjentéow wczesniej leczonych ob§e ogno 40-procentowy wzrost liczby

0séb wyleczonych. (\\
Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem |@\I iraferonPeg?

U pacjentéw dorostych najczestsze dziatania niep ne zwigzane ze stosowaniem leku ViraferonPeg
(obserwowane u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw, zakazenie wirusowe, zapalenie gardfa (bdl gardta),
niedokrwistos¢ (obnizona liczba czerwonych k™winek), neutropenia (obnizona liczba neutrofiléw -
rodzaju biatych krwinek), utrata apetyt resja, niepokdj, niestabilnos¢ emocjonalna (wahania
nastroju), zaburzenia koncentraciji, be@ 0S¢ (trudnosci z zasypianiem), bdle glowy, zawroty gtowy,
dusznos¢ (trudnos¢ w oddychani, zel, wymioty, nudnosci (mdtosci), bdl brzucha, biegunka,
suchos$¢ w jamie ustnej, tysienj rata owtosienia), swiad (swedzenie), suchos$¢ skory, wysypka, bole
miesni, bole stawdw, bodle dzie miesniowo-szkieletowym (bdle miesni i kosci), reakcje w miejscu
wstrzykniecia, stan zapavyw miejscu wstrzykniecia, uczucie zmeczenia (meczliwos¢), astenia
(ostabienie), drazliwo'@ eszcze, gorgczka, objawy grypopodobne i utrata masy ciata. U dzieci i
nastolatkow przyjrgu)s€ych lek ViraferonPeg w skojarzeniu z rybawiryng dziatania niepozadane byty
podobne do ty 7:39

obserwowar@ ze spowolnienie wzrostu. Petny wykaz dziatan niepozadanych zgtaszanych po podaniu
leku Vira @n eg znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Lek&& eronPeg nie wolno stosowac u 0sdb, u ktorych wystepuje nadwrazliwosé (alergia) na
i m wiek interferon lub ktérykolwiek skfadnik produktu. Leku ViraferonPeg nie wolno stosowac u
jentow z ciezkimi schorzeniami, ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby, niekontrolowang chorobg
égtarczycy ani z padaczkg lub innymi problemami dotyczacymi o$rodkowego uktadu nerwowego. Leku nie
KO wolno stosowad u pacjentéw z ciezkimi chorobami serca lub chorobami autoimmunologicznymi

erwowanych u pacjentéow dorostych, chociaz u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

Q (choroba wywotana przez wiasny system obronny organizmu, ktéry atakuje zdrowg tkanke) ani u
dzieci lub mtodziezy z ciezkimi zaburzeniami psychicznymi, w szczegdlnosci takimi jak ciezka depresja,
mys$li samobdjcze lub proby samobdjcze. Pelny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podczas leczenia pacjentdw nalezy Scisle monitorowac, poniewaz leczenie lekiem ViraferonPeg wigze
sie z takimi dziataniami niepozadanymi, jak depresja. Leczenie lekiem ViraferonPeg wigze sie takze z
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utratg masy ciata i spowolnieniem wzrostu u dzieci i mtodziezy. Lekarze powinni uwzgledni¢ to ryzyko
przed podjeciem decyzji o leczeniu matoletnich pacjentow.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek ViraferonPeg?
CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania leku ViraferonPeg przewyzszaja ryzyko, i zalecit 6)\'0
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. :K

Komitet zwrdcit uwage, ze wykazano skutecznos¢ terapii podwdjnej w skojarzeniu z rybawiryng w
leczeniu dtugotrwatego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C u 0s6b dorostych i dzieci. O
Wystepuje takze istotny wzrost czestosci wyleczenia u pacjentéw z dtugotrwatym typem 1 zapalenb
watroby typu C po podaniu terapii potrdjnej lekiem ViraferonPeg w skojarzeniu z rybawiryan\
boceprewirem.

Inne informacje na temat leku ViraferonPeg: /\S)/\/

W dniu 29 maja 2000 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszcz&eku ViraferonPeg
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Q

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku ViraferonPeg znajduje sie na stérie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European@blic assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji na temat leczenia lekiem VINferonPeg nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac §R ekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 03-2012. \Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000329/human_med_001142.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



