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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR).
Documentul explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase 'de uz uman
(CHMP) a evaluat studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind-modul de utilizare a
medicamentului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra de sandtate sau
tratamentul dumneavoastra, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Daca doriti informatii suplimentare pe baza
recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte,"de asemenea, din EPAR).

Ce este Viraferon?

Viraferon este un medicament care contine substanta activa interferon alfa-2b. Este disponibil sub
forma de pulbere si solvent pentru solutie injectabild sau perfuzie, solutie gata preparatd sau multidoza
pentru injectie. Acestea contin intre 1 si 50 de milioane'UI (unitati internationale) per mililitru.

Pentru ce se utilizeaza Viraferon?

Viraferon se utilizeaza pentru a trata:

e  hepatita cronicd (pe termen lung) B (o boala a ficatului cauzatd de infectia cu virusul hepatitei B)
la pacientii adulti;

e hepatita cronici C (o boali a ficatului cauzata de infectia cu virusul hepatitei C). In cazul
pacientilor adulti, Viraferon poate-fi administrat in monoterapie, dar cele mai bune rezultate se
obtin prin administrarea sa impreuna cu ribavirina (un medicament antiviral). La copii, Viraferon
se administreaza in combinatie.curibavirina.

Medicamentul se poate elibera numai pe baza de reteta.

Cum se utilizeaza Viraferon?

Tratamentul cu Viraferon trebuie initiat de un medic care are experientd in abordarea terapeutica a
bolii pentru care se administreaza. Viraferon se administreaza de trei ori pe saptamana (la doua zile),
sub forma de injectie subcutanata (sub piele). Doza si durata tratamentului depind de boala tratata si de
reactia pacientului, dozele variind intre 3 §i 10 milioane Ul pe metru patrat de suprafatd corporala.
Pentru informatii suplimentare, a se consulta prospectul.

Viraferon trebuie.pastrat la frigider (2°C-8°C).

Cum actioneaza Viraferon?

Substanta activa‘din Viraferon, interferon-alfa-2b, apartine grupului de ,,interferoni”. Interferonii sunt
substante naturale produse de organism care au rolul de a ajuta in lupta impotriva atacurilor, cum sunt
infectiile cauzate de virusi. Modalitatea exacta in care actioneaza interferonii alfa in cazul bolilor
virale nu este inteleasa pe deplin, dar se crede ca acestia actioneaza ca imunomodulatori (substante
care modificd modul de functionare a sistemului imunitar, care este sistemul de aparare al
organismului). Interferonii alfa pot bloca, de asemenea, Inmultirea virusilor.
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Interferonul alfa-2b continut de Viraferon este produs prin tehnologia cunoscuta sub numele de
»tehnologia ADN-ului recombinant”: interferonul alfa-2b este obtinut dintr-o bacterie care a primit o
geni (ADN), care o face capabila si produca aceasta substanti. Inlocuitorul interferon alfa-2b
actioneazd in acelasi mod ca si interferonul alfa produs In mod natural.

Cum a fost studiat Viraferon?

Deoarece interferonul alfa-2b a fost administrat si anterior in tratarea unor boli in Uniunea Europeana
(UE), societatea care produce Viraferon a furnizat date preluate din literatura stiintifica si din studiile
privind administrarea sa la copiii cu hepatita cronica B. De asemenea, compania a furnizat informatii
preluate dintr-un numar de studii privitoare la Viraferon, administrat iIn monoterapie sau impreuna cu
ribavirina In tratarea hepatitei cronice C. Acestea au inclus un total de 2 552 pacientinetratati anterior
(carora nu li s-a administrat nici un tratament Inainte) si un total de 345 de pacienti'curecadere
(revenirea bolii) dupa tratamentul anterior cu interferon. Administrarea Viraferon in combinatie cu
ribavirina a fost, de asemenea, studiata in cazul a 118 copii cu hepatita C netratati.anterior, cu varsta
cuprinsa intre trei si 16 ani. Principala masura a eficacititii a fost datd de ratele/de raspuns.

Ce beneficii a prezentat Viraferon in timpul studiilor?

Studiile au demonstrat ca Viraferon este eficient pentru tratarea bolilor'in care poate fi administrat. S-a
demonstrat ca efectul Viraferon este benefic si in cazul copiilor cu hepatita cronica B. S-a demonstrat
ca Viraferon, administrat in monoterapie sau Impreuna cu ribavirina;este eficace in tratarea hepatitei
C atat la pacientii netratati anterior, cat si la pacientii cu recadere. De asemenea, a fost eficace si in
cazul tratarii copiilor, daca a fost administrat impreuna cu ribavirina, 46% dintre copii raspunzand la
tratament, procent constatat n cursul vizitei de urméarire dupdsase luni de la tratamentul de un an.

Care sunt riscurile asociate cu Viraferon?

Cele mai frecvente efecte secundare ale tratamentului cu Viraferon la adulti (observate in general la

mai mult de 1 pacient din 10) sunt leucopenia (valori reduse ale globulelor albe din sange), anorexia

(pierderea poftei de mancare), depresia, insomnia (tulburdri de somn), anxietatea, agitatia,

nervozitatea, ameteala, durerea de cap, tulburarile deconcentrare, uscaciunea gurii, incetosarea

vederii, greata (starea de rau) sau voma, durerea abdominala (de burtd), diareea, stomatita (inflamarea

mucoasei gurii), dispepsia (indigestie), alopecia(cdderea parului), transpiratia abundenta, mialgia

(durerile musculare), artralgia (durerile articulatiilor), durerile musculo-scheletice (dureri ale

muschilor si ale oaselor), inflamatiile la locul de injectare, oboseala (starea de oboseald), frisoanele

(tremuraturi), febra, simptomele pseudogripale, astenia (slabiciunea), iritabilitatea, durerea in regiunea

toracald, indispozitia (disconfortul generaly si scaderea in greutate. Efecte secundare similare au fost

observate la copiii carora li s-au administrat Viraferon, precum si inhibitori de crestere. Pentru lista

completa a tuturor efectelor secundare care au fost raportate n cadrul tratamentului cu Viraferon, a se

consulta prospectul.

Viraferon nu se administreaza in'cazul persoanelor care pot fi hipersensibile (alergice) la interferon

alfa-2b sau la oricare alt ingredient care intrd in compozitia medicamentului. Viraferon nu trebuie

administrat urmatoarelor categorii de pacienti:

e  pacienti cu antecedente de afectiuni cardiace grave,

pacienti cu afectiuni renale sau hepatice grave, inclusiv cele cauzate de cancer,

pacienti cu epilepsie sau care prezinta alte probleme ale sistemului nervos central,

pacienti cu boald tiroidiana care nu este bine controlata,

pacienti hepatici care au ciroza a ficatului (cicatrice) care provoacad simptomele sau carora li s-au

administrat recent medicamente care afecteaza sistemul imunitar,

e  pacienti care au prezentat antecedente de dereglari ale sistemului imunitar sau care au suferit un
transplant de organ si iau medicamente care deprima sistemul imunitar,

e  copii si adolescenti cu antecedente de boli psihice grave, in special depresii grave, ganduri de
sinucidere sau tentative de sinucidere.

Pentru lista completa a tuturor restrictiilor privind administrarea Viraferon, a se consulta prospectul.

Pentru ca Viraferon poate fi asociat cu efecte secundare, cum ar fi depresia, pacientii trebuie sa fie

monitorizati Indeaproape pe durata tratamentului.
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De ce a fost aprobat Viraferon?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Viraferon sunt
mai mari decat riscurile acestuia pentru tratarea hepatitei cronice B si C. Comitetul a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru Viraferon.

Alte informatii despre Viraferon:

Comisia Europeana a acordat SP Europe o autorizatie de introducere pe piata pentru Viraferon,
valabila pe intreg teritoriul UE, la 9 martie 2000. Autorizatia de introducere pe piata a fost'reinnoita la
9 martie 2005.

EPAR-ul complet pentru Viraferon este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/viraferon/viraferon.htm
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