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Betaferon (interferao beta-1b)
Um resumo sobre Betaferon e porque estd autorizado na UE

O que é Betaferon e para que é utilizado?

Betaferon é um medicamento utilizado no tratamento de adultos com esclerose multipla (EM). A EM é
uma doenca em que a inflamagdo danifica a bainha de protecdao dos nervos (desmielinizacdo), bem
como o0s proprios nervos. Betaferon é utilizado em doentes:

e que tenham apresentado pela primeira vez sinais da EM, suficientemente graves para necessitar de
tratamento com corticosteroides injetados (medicamentos anti-inflamatérios). Betaferon é utilizado
quando se considera que o doente apresenta risco elevado de desenvolver EM. Antes de utilizar
Betaferon, os médicos devem excluir outras causas para os sintomas;

e que sofram de EM do tipo conhecido por «recidivante-remitente», quando o doente tem ataques
(surtos) entre periodos sem sintomas (remissdes), em doentes com pelo menos duas recidivas nos
ultimos dois anos;

e que sofram de EM secundaria progressiva (o tipo de EM que surge apds a EM recidivante-
remitente), quando a sua doenga é ativa.

Betaferon contém a substancia ativa interferdo beta-1b.
Como se utiliza Betaferon?

Betaferon sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no tratamento da EM.

Betaferon esta disponivel na forma de po e solvente para preparacao de uma solugdo que fornece uma
dose de 250 microgramas. E administrado por injecdo sob a pele.

O tratamento deve ser iniciado com 62,5 microgramas (um quarto da dose) em dias alternados, e ser
aumentado progressivamente ao longo de 19 dias para atingir a dose recomendada de

250 microgramas, administrada todos os dias. Os doentes podem autoinjetar Betaferon depois de
receberem treino adequado. O tratamento com Betaferon deve ser interrompido em doentes cuja
doenga nao melhore.

Para mais informacdes sobre a utilizagao de Betaferon, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.
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Como funciona Betaferon?

A substancia ativa de Betaferon é a proteina interferdo beta-1b, pertencente a um grupo de interferdes
gue podem ser naturalmente produzidos pelo organismo para o ajudar a combater virus e outros
ataques. Na EM, o sistema imunitario (as defesas naturais do organismo) ndo funciona corretamente e
ataca partes do sistema nervoso central (o cérebro, a medula espinal e o nervo ético [nervo que envia
sinais do olho para o cérebro]), causando inflamacdo que danifica os nervos e a bainha que os envolve.
A forma exata como Betaferon atua na EM ainda ndo é conhecida, mas a substancia ativa, o interferdo
beta-1b, parece acalmar o sistema imunitario e previne surtos de EM.

Quais os beneficios demonstrados por Betaferon durante os estudos?

Betaferon foi estudado ao longo de um periodo de dois anos em 338 doentes com EM recidivante-
remitente que conseguiam andar sem ajuda, tendo sido comparado com um placebo (tratamento
simulado). Betaferon foi mais eficaz do que o placebo na redugdo do nimero de surtos anuais: os
doentes que receberam o medicamento tiveram, em média, 0,84 surtos por ano, enquanto os doentes
que receberam o placebo tiveram 1,27 surtos.

Betaferon foi também estudado em 1657 doentes em dois estudos que incluiram doentes com EM
secundaria progressiva que conseguiam andar, tendo sido comparado com um placebo. Um dos dois
estudos demonstrou um adiamento significativo da progressao da incapacidade (31 % de redugao do
risco devida a Betaferon) e do confinamento a cadeira de rodas (39 %). No outro estudo, ndo se
observou qualquer adiamento da progressao da incapacidade. Em ambos os estudos, Betaferon
mostrou uma reducdo do numero (30 %) de surtos clinicos.

Betaferon foi também estudado em 487 doentes com um Unico evento de desmielinizacdo, que
receberam betaferon ou um placebo durante dois anos. Betaferon demonstrou reduzir o risco de
desenvolvimento de EM clinicamente definida: 28 % dos doentes que receberam Betaferon
desenvolveram EM, em comparagdao com 45 % dos doentes que receberam o placebo.

Quais sao os riscos associados a Betaferon?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Betaferon sdo sintomas de tipo gripal (incluindo
febre, arrepios, dores nas articulagdes, mal-estar, transpiracao, dor de cabega e dor muscular), e
reacoes no local da injecdo. Os efeitos secundarios sao frequentes no inicio do tratamento, mas
diminuem geralmente com a sua continuagao.

Betaferon é contraindicado em doentes com depressdo grave ou com pensamentos suicidas. Betaferon
é contraindicado em doentes que sofrem de doenca hepatica descompensada (quando o figado esta
danificado e ja ndo pode trabalhar adequadamente).

Para a lista completa das restricdes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Betaferon, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Betaferon autorizado na UE?

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Betaferon sdo superiores aos seus
riscos e que o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Betaferon (interferdao beta-1b)
EMA/547136/2019 Pagina 2/3



Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Betaferon?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Betaferon.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Betaferon sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundéarios comunicados com Betaferon sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Betaferon

A 30 de novembro de 1995, Betaferon recebeu uma Autorizacdo de Introdugdo no Mercado, valida
para toda a UE.

Mais informacGes sobre Betaferon podem ser encontradas no sitio Internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/betaferon.

Este resumo foi atualizado pela uUltima vez em 11-2019.
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