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Resumo do EPAR destinado ao publico

ViraferonPeg ’\<l/
peginterferon alfa-2b \O

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacao (EPAR) £elgNy\/O ao ViraferonPeg. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Us mano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséma autorizacdo de introducdo no

mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as co€gy Nal#? utilizacdo do ViraferonPeg.

O

O ViraferonPeg € um medicamento que contém {substancia ativa peginterferdo alfa-2b. Esta

O que é o ViraferonPeg? .

disponivel na forma de po e solvente pa@par 4o de uma solucgao injetavel e na forma de caneta
pré-cheia de utilizacdo Unica. Estas a ¢des contém 50, 80, 100, 120 ou 150 microgramas de
peginterferdo alfa-2b por 0,5 ml.

Para que é utilizado @feronPeg?

O ViraferonPeg é utiliz tratamento da hepatite C crénica (uma doenca do figado devida a infecdo
pelo virus da hepatj doentes com trés ou mais anos de idade.

Em adultos L8 gQu anos de idade), o ViraferonPeg pode ser utilizado em doentes que n&do tenham
sido tratad rmente ou nos quais o tratamento anterior ndo tenha resultado. O ViraferonPeg
pode ser ystrado numa associacao de terapéutica tripla com a ribavirina e o boceprevir a adultos
cQ i de tipo 1 cujo figado apresenta lesfes mas ainda esta funcional (doenca hepatica

co a). Noutros adultos com o virus da hepatite C no sangue, incluindo doentes também

s pelo virus da imunodeficiéncia humana (VIH), o ViraferonPeg é administrado com a ribavirina
apéutica dupla) ou em monoterapia caso ndo possam tomar ribavirina.

A terapéutica dupla com ribavirina é também utilizada em criancas e adolescentes néo tratados (idades
compreendidas entre os trés e os 17 anos), desde que o figado ainda esteja a funcionar normalmente.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o ViraferonPeg?

O tratamento com o ViraferonPeg deve ser iniciado e monitorizado por um médico com experiéncia no
tratamento de doentes com hepatite C. O ViraferonPeg é administrado uma vez por semana, na forma
de uma injecao subcutanea. Em adultos, é utilizado em tratamentos de associacdo numa dose de

1,5 microgramas por quilograma de peso corporal, ou em monoterapia a uma dose de 0,5 ou

1,0 microgramas por quilograma de peso corporal. Em criancas e adolescentes, a dose é de

60 microgramas por metro quadrado de area de superficie corporal (calculada com base na altura e no
peso do doente). A duragéo do tratamento depende do estado do doente e da resposta ao tratame
variando entre seis meses e um ano. As doses de ribavirina e ViraferonPeg podem ter de ser aju ’@
no caso de doentes que apresentam efeitos secundarios. Dependendo da gravidade dos efeitos
secundarios, é possivel que o tratamento tenha de ser interrompido de vez (incluindo boce@. s
doentes podem Auto injetar-se, depois de um treino adequado. Para mais informa(;é’es ns o]
Folheto Informativo.

Como funciona o ViraferonPeg? O\
"

A substancia ativa do ViraferonPeg, o peginterferédo alfa-2b, pertence ao% “interferdes”. Os

interferdes sdo substancias naturais produzidas pelo organismo que Ogm a combater agressoes,
nomeadamente infe¢cdes causadas por virus. O seu mecanismo de fu ento exato sobre as
doencas virais ainda nao é totalmente compreendido. Pensa-se, atuem como imunomoduladores
(substancias que modificam a forma como o sistema imu?' i@iona) e que bloqueiem a

multiplicacdo dos virus.

O peginterferdo alfa-2b é semelhante ao interferao aI@ue se encontra disponivel na Uniédo
Europeia (UE) héa véarios anos. No ViraferonPeg, $ joterfeMio alfa-2b foi “peguilado” (ligado a uma
substancia quimica chamada polietilenoglicol.

cesso reduz a velocidade de eliminacdo da
substancia do organismo e permite que o medi
interferdo alfa-2b do ViraferonPeg é pro O atr,
ADN recombinante”: é produzido po téria que recebeu um gene (ADN) que a torna capaz de
produzir o interferdo alfa-2b. A m@ substituicdo funciona da mesma maneira que o interferdo

alfa produzido naturalmente.
Como foi estudado QeronPeg?

O ViraferonPeg, em ¢ao ou ndo com ribavirina, foi comparado com interferédo alfa-2b em cinco

to seja administrado com menor frequéncia. O
és de um método conhecido como “tecnologia de

estudos principaj luiram, no total, mais de 6000 adultos com hepatite C ndo anteriormente
tratados, ig

a&o 8 doentes com cirrose e 507 doentes também infetados pelo VIH. A associagdo

de Virafergys om ribavirina foi também estudada num estudo que incluiu 1354 adultos, que ndo
tinham Mdo a um tratamento anterior, e num estudo que incluiu 107 criangas e adolescentes
c i compreendidas entre os trés e os 17 anos, ndo anteriormente tratados. O principal

pal de eficacia foi o nivel de virus da hepatite C na circulagcdo sanguinea, antes e apo6s seis

ou um ano de tratamento, bem como na visita de acompanhamento, seis meses mais tarde.
Al®uns estudos investigaram também os sinais de melhoria no estado do figado.

Dois estudos principais que incluiram 1503 doentes adultos com hepatite C de tipo 1 e doenga hepatica
compensada analisaram o efeito do ViraferonPeg numa terapéutica de associacéo tripla com ribavirina
e boceprevir comparados com o ViraferonPeg e a ribavirina em monoterapia. O primeiro estudo incluiu
doentes previamente ndo tratados, ao passo que o segundo estudo incluiu doentes sem resposta ao
tratamento anterior. O principal pardmetro de eficacia nestes estudos foi o numero de doentes sem

ViraferonPeg
EMA/177459/2012 Pagina 2/4



qualquer virus de hepatite C detetavel no sangue 24 semanas apo6s concluido o tratamento e podendo,
como tal, ser considerados curados.

Qual o beneficio demonstrado pelo ViraferonPeg durante os estudos?

Em adultos, o ViraferonPeg foi mais eficaz do que o interferdo alfa-2b em doentes ndo anteriormente
tratados. Cerca de um quatro dos doentes responderam ao tratamento com o ViraferonPeg em
monoterapia, e cerca de metade responderam ao tratamento com ViraferonPeg associado a ribavirina.

A associacédo de ViraferonPeg com ribavirina foi eficaz no tratamento de doentes com cirrose e em
doentes infetados pelo VIH. Cerca de um quarto dos adultos que ndo tinham respondido ao trat Q
anterior e cerca de dois tergos das criancas e adolescentes responderam ao tratamento com
ViraferonPeg e ribavirina.

Nos estudos com terapéutica tripla em doentes com hepatite C de tipo 1 e doenca hep#fti

compensada, demonstrou-se que o ViraferonPeg em associagdo com a ribavirina e & evir é mais
eficaz do que a associacdo dupla do ViraferonPeg com a ribavirina em monoter &
levou a um aumento de cerca de 30% do nimero de doentes anteriorment@
foram curados ao fim de seis meses. Observou-se um aumento de 40% no

erapéutica tripla
posta precoce que
es previamente

tratados.

Qual é o risco associado ao ViraferonPeg? @

Em adultos, os efeitos secundéarios mais frequentes assoce QraferonPeg (observados em mais
de 1 em cada 10 doentes) sdo infecdo viral, faringite (d arganta), anemia (contagens baixas
de glébulos vermelhos), neutropenia (contagens baix deWeutrofilos, um tipo de glébulos brancos),
perda de apetite, depressao, ansiedade, instabi e en®cional (mudancas de humor), problemas de
concentracdo, insénia (dificuldade em dormi® e cabeca, tonturas, dispneia (dificuldade em
respirar), tosse, vomitos, nauseas (enjoos), do dominais (dores de barriga), diarreia, boca seca,

artralgia (dor nas articulagbes), dor squelética (dores nos musculos e nos 0sso0s), reacdes no
local da injec¢ao, inflamacédo no loc ¢ao, fadiga (cansaco), astenia (perda de forcgas),
irritabilidade, calafrios, pirexia

alopecia (queda de cabelo), prurido (com), pPle seca, erupgao cutanea, mialgia (dor muscular),
S

, sintomas do tipo gripal e perda de peso. Nas criangas e

adolescentes que receberam onPeg em associagcdo com ribavirina, os efeitos secundarios foram
semelhantes aos dos ad
em cada 10 doentes. P jsta completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao

ViraferonPeg, cons lheto Informativo.

O uso do Vimfe@ e contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) a qualquer interferdo ou

a qualquer N ponente do medicamento. O ViraferonPeg ndo deve ser utilizado em doentes com

diaca grave ou de doenca autoimune (uma doenga na qual o sistema de defesa do préprio
0 comeca a atacar tecidos normais), criangas e adolescentes com antecedentes de
p&turbacéo grave do foro psiquiéatrico, particularmente depressédo grave, pensamentos suicidas ou
tentativa de suicidio. Para a lista completa das restri¢des, consulte o Folheto Informativo.

Dado que o ViraferonPeg se encontra associado a efeitos secundarios como a depresséo, os doentes
devem ser cuidadosamente monitorizados durante o tratamento. O ViraferonPeg esta ainda
relacionado com a perda de peso e a reducao do crescimento em criangas e adolescentes. Os médicos
devem tomar estes riscos em consideracdo ao decidir tratar um doente antes da idade adulta.
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Por que foi aprovado o ViraferonPeg?

O CHMP concluiu que os beneficios do ViraferonPeg sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizagao de introducdo no mercado.

O Comité considerou que foi demonstrada a eficacia da associa¢do dupla com a ribavirina contra a
infecdo croénica pelo virus da hepatite C em adultos e criangas. Observa-se também um aumento
marcado das taxas de cura nos doentes com hepatite C de tipo 1 cronica tratados com a terapéutica
tripla do ViraferonPeg em associacdo com a ribavirina e o boceprevir.

Em 29 de maio de 2000, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducéo
véalida para toda a Unido Europeia, para o medicamento ViraferonPeg. *

Outras informacoes sobre o ViraferonPeg 60
o@d&

O EPAR completo sobre o ViraferonPeg pode ser consultado no sitio Internet da Ag% :
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment r Wara mais
informacdes sobre o tratamento com o ViraferonPeg, leia o Folheto Informa’

bém parte do
EPAR) ou contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 03-2012. @
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