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Avonex (interferon beta-1a)
Prezentare generala a Avonex si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Avonex si pentru ce se utilizeaza?

Avonex este un medicament utilizat pentru a trata:

e pacienti cu scleroza multipla recidivanta. Scleroza multipla este o boala in care inflamatia afecteaza
izolatia de protectie din jurul nervilor (demielinizare), precum si nervii. In scleroza multipld
recidivanta, pacientul are atacuri (recidive) intre perioade fara simptome. Avonex incetineste
progresia incapacitatii si reduce numarul de recidive;

e pacienti care au avut un singur atac de demielinizare, care este suficient de grav ca sa necesite
tratament cu corticosteroizi (medicamente antiinflamatoare) injectabili. Se utilizeaza daca se
considerd c& pacientul are un risc mare de sclerozd multipld. Inainte de a utiliza Avonex, medicii
trebuie excluda alte cauze ale simptomelor.

Avonex contine substanta activa interferon beta-1a.

Cum se utilizeaza Avonex?

Avonex se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experientad in tratarea sclerozei multiple.

Avonex este disponibil sub forma de solutie injectabila intr-o seringa preumpluta sau intr-un stilou
injector preumplut. Fiecare seringa si stilou contine 30 micrograme de interferon beta 1a.

La adulti (in varsta de cel putin 18 ani), doza recomandata de Avonex este de 30 micrograme,
administrata prin injectie intramusculara o data pe saptamana. Pentru a ajuta pacientii sa se adapteze
la tratament, medicul poate recomanda pacientilor sa inceapa cu o doza mai mica o data pe saptamana
si sa 0 mareasca apoi pana la doza completa. Acest lucru se poate face numai cu seringa preumpluta,
cand este prevazuta cu un dispozitiv special care se ataseaza la seringa si care permite numai
injectarea dozei mai mici de Avonex.

Locul de injectare trebuie schimbat la fiecare injectie. Pacientii isi pot injecta singuri Avonex, dupa o
instruire prealabild. Pentru a reduce simptomele asemanatoare gripei care pot aparea in primele cateva
luni de tratament, se poate administra un analgezic care previne febra inainte de fiecare injectie si
timp de 24 de ore dupa injectie. Tratamentul cu Avonex trebuie oprit la pacientii care dezvolta scleroza
multipld progresiva (care se agraveaza).
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Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Avonex, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Avonex?

Substanta activa din Avonex este proteina interferon beta-1a, din clasa interferonilor pe care
organismul {i poate produce natural pentru a combate virusii si alte atacuri. in scleroza multipl&,
sistemul imunitar (mecanismul natural de aparare al organismului) functioneaza defectuos si ataca
parti ale sistemului nervos central (creierul, maduva spinarii si nervul optic - nervul care trimite
semnale de la ochi la creier), cauzand inflamatie care afecteaza nervii si izolatia din jurul lor. Nu se stie
inca exact cum actioneaza Avonex in scleroza multipla, dar se pare ca substanta activa, interferonul
beta-1a, linisteste sistemul imunitar si previne recidivele bolii.

Ce beneficii a prezentat Avonex pe parcursul studiilor?

Avonex a fost comparat cu placebo (un preparat inactiv) in doua studii principale. Primul studiu a
cuprins 301 de pacienti cu varsta de minimum 16 ani cu scleroza multipla recidivanta, care au suferit
cel putin doua recidive in ultimii trei ani sau cel putin o recidiva pe an, daca aveau boala de mai putin
de trei ani. Tratamentul a fost administrat timp de pana la doi ani. Principala masura a eficacitatii a
fost numarul de pacienti la care incapacitatea s-a agravat. Dupa doi ani, 22 % din pacientii tratati cu
Avonex si 35 % din pacientii tratati cu placebo au avut o agravare a incapacitatii.

Al doilea studiu a cuprins 383 de adulti care au avut un singur atac de demielinizare si a comparat
capacitatea Avonex si a placebo de a reduce riscul unui al doilea atac. Riscul estimat de a avea un al
doilea atac de demielinizare a fost mai mic la pacientii care au luat Avonex decét la pacientii care au
luat placebo: cu Avonex, riscul a fost de 21% in doi ani si de 35% in trei ani, iar cu placebo, riscul a
fost de 39% in doi ani si de 50% in trei ani.

Compania nu a efectuat studii formale pe pacienti cu varsta sub 16 ani. A prezentat insa informatii din
studii publicate cu privire la utilizarea Avonex la pacienti cu varsta intre 12 si 18 ani, care au aratat ca
au avut o scadere a ritmului de recidiva, posibil datorita tratamentului cu Avonex.

Care sunt riscurile asociate cu Avonex ?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Avonex (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt dureri de cap, simptome asemanatoare gripei, pirexie (febra), frisoane si transpiratii. Reactiile
adverse scad odata cu continuarea tratamentului. Reactiile adverse sunt similare la adulti si la copii.

Avonex este contraindicat la pacienti cu depresie severa sau cu ganduri de sinucidere.

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Avonex, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Avonex in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Avonex sunt mai mari decét riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Avonex?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Avonex, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Avonex sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Avonex sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Avonex

Avonex a primit autorizatie de punere pe piatd, valabild pe intreg teritoriul UE, la 13 martie 1997.

Informatii suplimentare cu privire la Avonex sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avonex.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 11-2019.
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