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

Ce este Betaferon si pentru ce se utilizeaza?

Betaferon este un medicament utilizat la adulti in tratamentul sclerozei multiple (SM). Scleroza
multipla este o boala in care inflamatia afecteaza izolatia de protectie din jurul nervilor (demielinizare),
precum si nervii. Betaferon este utilizat la:

e pacienti care au avut primele semne de scleroza multipld, iar acestea sunt suficient de severe
pentru a necesita tratament cu corticosteroizi injectati (medicamente antiinflamatoare). Betaferon
se utilizeazd dacd se considerd cd pacientul are un risc mare de sclerozed multipl. Inainte de a
utiliza Betaferon, medicii trebuie sa excluda alte cauze ale simptomelor;

e pacienti cu o forma de scleroza multipla numita ,recurent-remisiva”, in care pacientul are atacuri
(recurente) intre perioade fara simptome (remisii) si la pacienti care au avut cel putin doua
recidive in ultimii doi ani;

e pacienti cu scleroza multipla progresiva secundara (urmatoarea forma de scleroza multipla dupa
scleroza multipla recurent-remisiva), cand boala este activa.

Betaferon contine substanta activa interferon beta-1b.
Cum se utilizeaza Betaferon?

Betaferon se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in tratarea sclerozei multiple.

Betaferon este disponibil sub forma de pulbere si solvent din care se obtine o solutie pentru o doza de
250 micrograme. Se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele).

Tratamentul trebuie initiat cu o doza de 62,5 micrograme (un sfert de doza) o data la doua zile, care
trebuie marita treptat timp de 19 de zile pentru a ajunge la doza recomandata de 250 de micrograme
administrata o data la doua zile. Pacientii isi pot administra singuri Betaferon, prin injectare, dupa o
instruire prealabila. Tratamentul cu Betaferon trebuie oprit la pacientii a caror stare nu se amelioreaza.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Betaferon, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Betaferon?

Substanta activa din Betaferon este proteina interferon beta-1b, din clasa interferonilor care pot fi
produsi in mod natural de organism pentru a-I ajuta s& combat virusii si alte atacuri. in scleroza
multipld, 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 Betaferon in scleroza multipld, insa se pare ca substanta activa, interferonul
beta-1b, linisteste sistemul imunitar si previne recurenta bolii.

Ce beneficii a prezentat Betaferon pe parcursul studiilor?

Betaferon a fost studiat timp de doi ani la 338 de pacienti cu scleroza multipla recurent-remisiva care
puteau sa mearga fara ajutor, in care eficacitatea medicamentului a fost comparata cu placebo (un
preparat inactiv). Betaferon a fost mai eficace decat placebo in reducerea numarului de recurente
anuale: pacientii carora li s-a administrat medicamentul au avut in medie 0,84 recurente anual, in timp
ce pacientii care au primit placebo au avut 1,27 de recurente.

Betaferon a fost studiat si in doua studii efectuate la 1 657 de pacienti cu scleroza multipla progresiva
secundara care puteau merge, in care a fost comparat cu placebo. Unul dintre cele doua studii a indicat
o intarziere semnificativa a progresiei dizabilitatii (o scadere cu 31 % a riscului, datorita Betaferon) si a
timpului p&na la dependenta de scaunul rulant (39 %). In al doilea studiu nu s-a constatat o intarziere
in progresia dizabilitatii. in ambele studii, Betaferon a demonstrat reducerea numérului de recurente
clinice (30%).

Betaferon a fost studiat si la 487 de pacienti cu un singur eveniment de demielinizare, carora li s-a
administrat Betaferon sau placebo timp de doi ani. S-a demonstrat ca Betaferon reduce riscul de
scleroza multipla definita clinic: scleroza multipla a aparut la 28 % din pacientii carora li s-a
administrat Betaferon, fata de 45 % din cei care au primit placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Betaferon?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Betaferon sunt simptome asemanatoare gripei (inclusiv
febra, frisoane, dureri articulare, indispozitie generald, transpiratie, dureri de cap si dureri musculare)
si reactii la locul injectarii. Reactiile adverse sunt frecvente la inceputul tratamentului, insa, de obicei,
scad cu tratament suplimentar.

Betaferon este contraindicat la pacientii cu depresie severa sau cu ganduri de sinucidere. Betaferon
este contraindicat la pacientii cu boald hepatica decompensata (cand ficatul este afectat si nu mai
poate functiona corespunzator).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Betaferon, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Betaferon in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Betaferon sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

Alte informatii despre Betaferon

Betaferon a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 30 noiembrie
1995.

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

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