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Pegasys (peginterferon alfa-2a)
Prezentare generala a Pegasys si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Pegasys si pentru ce se utilizeaza?

Pegasys este un medicament utilizat pentru tratarea hepatitei B cronice (de lunga duratd) la adulti si la
copii cu varsta peste 3 ani si a hepatitei C cronice la adulti si la copii cu varsta peste 5 ani. Hepatita B
si hepatita C sunt boli ale ficatului cauzate de infectia cu virusul hepatitei B si, respectiv, al hepatitei C.
De obicei, pentru infectia cu virusul hepatei B, Pegasys se administreaza in monoterapie, iar pentru
hepatita C se administreaza in asociere cu alte medicamente.

De asemenea, Pegasys se administreaza in monoterapie pentru tratarea adultilor cu policitemie vera
(boala in care organismul produce prea multe globule rosii, ceea ce poate cauza ingrosarea sangelui si
reducerea circulatiei de sange catre organe) si a trombocitelor esentiale (boala in care exista prea
multe trombocite in sange).

Pegasys contine substanta activa peginterferon alfa-2a.

Cum se utilizeaza Pegasys?

Pegasys se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experientd in tratamentul policitemiei vera, al trombocitemiei esentiale sau al hepatitei B sau
C.

Pegasys se administreaza prin injectie subcutanata (sub piele) in abdomen (burtd) sau coapsa, o data
pe saptamana.

Pegasys este disponibil sub forma de flacoane si de seringi preumplute; seringile preumplute trebuie
folosite numai in tratamentul policitemiei vera si al trombocitemiei esentiale. Pacientii sau ingrijitorii lor

pot administra singuri injectia cu Pegasys, folosind seringa preumplutd, dupa ce au fost instruiti in
acest sens.

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

Substanta activa din Pegasys, peginterferonul alfa-2a, face parte din clasa ,interferonilor”. Interferonii
sunt substante naturale produse de organism pentru a-1 ajuta sa lupte impotriva infectiilor cauzate de
virusuri. Modul exact de actiune al interferonilor alfa in bolile virale nu este pe deplin inteles, dar se
presupune ca actioneaza ca imunomodulatori (substante care modifica modul de functionare al
sistemului imunitar, mecanismul de aparare al organismului). Interferonii alfa pot, de asemenea, sa
blocheze inmultirea virusurilor. in policitemia vera si trombocitemia esentiald, se considera ca
peginterferonul alfa-2a regleaza productia de celule sanguine.

Peginterferonul alfa-2a este similar cu interferonul alfa-2a. in Pegasys, interferonul alfa-2a a fost
~pegilat” (legat de o substanta chimica numita polietilenglicol). Acest lucru reduce rata de eliminare a
interferonului din organism si permite administrarea mai rara a medicamentului.

Ce beneficii a prezentat Pegasys pe parcursul studiilor?
Hepatita B

Pegasys a fost mai eficace decat lamivudina (alt medicament antiviral) in eliminarea virusului
hepatitei B in doud studii care au cuprins 1 372 de pacienti adulti. in aceste studii, procentul de
pacienti care, dupa 6 luni de tratament, nu mai aveau semne de activitate virald in sénge a fost de

32 % cu Pegasys si de 22 % cu lamivudina la pacientii cu AgHBe pozitiv (cei cu forma comuna a
virusului hepatitei B). La pacientii cu ,AgHBe negativ” (cei infectati cu un virus care a suferit o mutatie
si care poate fi mai greu de tratat), rata de eliminare a fost de 43 % cu Pegasys si de 29 % cu
lamivudind.

Intr-un studiu care a cuprins 151 de adolescenti si copii incepand cu véarsta de 3 ani cu hepatita B,
dupa 24 de saptamani nu mai prezentau activitate virala in sdnge 26 % din cei tratati cu Pegasys, fata
de 3 % din cei carora nu li se administrase niciun tratament.

Hepatita C

In cazul hepatitei C, Pegasys a fost studiat in monoterapie si in asociere cu alte medicamente.

Trei studii care au cuprins 1 441 de pacienti adulti au aratat ca, in urma tratamentului, numarul
pacientilor care nu mai prezentau semne de activitate virala hepatitica in sdnge a fost mai mare dupa
tratamentul cu Pegasys in monoterapie (28-39 %) decat dupa tratamentul cu interferon alfa-2a (8-
19 %).

Alt studiu, care a cuprins 1 149 de pacienti adulti, a aratat ca asocierea Pegasys cu ribavirina a fost
chiar mai eficace decat Pegasys in monoterapie (la vizita de control raspunsesera la tratament 45 %
din pacienti, fata de 24 %) si la fel de eficace ca asocierea dintre interferon alfa-2a si ribavirina (39 %
din pacienti cu raspuns la tratament).

Alte studii au aratat ca peginterferonul alfa-2a in asociere cu telaprevir si ribavirind sau cu boceprevir
si ribavirind a marit semnificativ procentul pacientilor care au raspuns la tratament fata de asocierea
peginterferon alfa-2a plus ribavirina.

in fine, un studiu care a cuprins 55 de copii si adolescenti a ardtat c& asocierea Pegasys cu ribavirind
are o eficacitate similara cu cea observata la adultii tratati cu Pegasys si ribavirina.
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Policitemie vera si trombocitemie esentiala

Datele obtinute din trei studii publicate au demonstrat eficacitatea Pegasys in reducerea numarului de
globule rosii sau de trombocite si a simptomelor bolii la adultii cu policitemie vera sau cu
trombocitemie esentiala.

Un studiu care a cuprins 115 pacienti a demonstrat ca, dupa 12 luni de tratament cu Pegasys, 60 %
din pacientii cu policitemie vera si 69 % din pacientii cu trombocitemie esentiala au avut un raspuns
complet sau partial (adica numarul de celule sanguine se incadra intr-un interval normal sau s-a redus
cu 0 anumita cantitate, fara simptome de boald). Studiul nu a comparat Pegasys cu alt medicament
sau cu placebo (un preparat inactiv). Alt studiu, care a cuprins 168 de pacienti, a aratat ca 35 % din
pacientii tratati cu Pegasys au avut un raspuns complet dupa 12 luni, in comparatie cu 37 % din
pacientii care au primit alt medicament, hidroxiuree. Un al treilea studiu, pe 83 de pacienti, a aratat
ca, dupa o perioada medie de 69 de luni de tratament, 80 % din pacienti au raspuns la tratamentul cu
Pegasys; raspunsul a durat in medie 66 de luni.

Date suplimentare, inclusiv din alt studiu publicat, au sustinut siguranta Pegasys cand este utilizat
pentru tratarea acestor afectiuni.

Care sunt riscurile asociate cu Pegasys?

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Pegasys, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Pegasys (care pot afecta mai mult de 1 pacient din 10)
sunt scaderea poftei de mancare, depresie, anxietate, dureri de cap, insomnie (dificultati de somn),
dificultati de concentrare, ameteli, tuse, dificultati de respiratie, iritabilitate, febra, tulburari intestinale
(diaree, greata si dureri de burtd), mancarime, piele uscata, caderea parului, dureri de muschi si de
articulatii, reactii la locul injectarii si oboseala.

Reactii adverse psihiatrice severe, in special depresie, ganduri de sinucidere si tentativa de sinucidere,
au fost observate la unii pacienti in timpul tratamentului cu Pegasys si chiar dupa oprirea tratamentului
(mai ales in primele sase luni de urmarire). S-au observat si alte reactii adverse, si anume
comportament agresiv, tulburare bipolara, manie (tulburare psihica cu excitatie si hiperactivitate
extrema), confuzie si modificari ale starii psihice cu interferoni alfa. Toti pacientii tratati cu Pegasys
trebuie urmariti cu atentie pentru a depista eventuale semne sau simptome de tulburari psihice.

Pegasys poate incetini cresterea si dezvoltarea la copii si adolescenti; pentru a reduce acest risc, copiii
trebuie tratati cu Pegasys dupa pubertate cand este posibil.

Pegasys este contraindicat in asociere cu telbivuding, alt medicament utilizat pentru tratarea hepatitei
B. De asemenea, este contraindicat la pacientii cu anumite afectiuni hepatice, cardiace si de alta
natura (inclusiv afectiuni autoimune) si la pacientii cu boala tiroidiana necontrolatd. Deoarece contine
alcool benzilic, Pegasys este contraindicat la nou-nascuti si copii mici cu varsta pana in 3 ani. De
asemenea, Pegasys este contraindicat la copiii cu afectiuni psihice severe in trecut sau in prezent (in
special depresie severa, ganduri de sinucidere sau tentativa de sinucidere).

De ce a fost autorizat Pegasys in UE?

Studiile au demonstrat cd Pegasys este eficace in eliminarea semnelor de infectie virala la adultii si
copiii cu hepatita cronica B sau C. Datele din studiile publicate sustin, de asemenea, utilizarea Pegasys
in tratamentul policitemiei vera si trombocitemiei esentiale. De asemenea, profilul de siguranta al
medicamentului este considerat acceptabil.

Pegasys (peginterferon alfa-2a)
EMA/336203/2024 Pagina 3/4



Prin urmare, Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Pegasys 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 Pegasys?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Pegasys, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Pegasys sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Pegasys sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Pegasys

Pegasys a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 20 iunie 2002.

Mai multe informatii despre Pegasys se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pegasys.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 07-2024.
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