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Avonex (interferdon beta-1a)
Prehlad o lieku Avonex a preco bol povoleny v EU

Co je liek Avonex a na ¢o sa pouziva?

Liek Avonex sa pouziva na liecbu:

e pacientov s relapsujlcou skler6zou multiplex (SM). SM je choroba, pri ktorej sa vplyvom zapalu
narusa ochranné puzdro okolo nervov (demyelinizacia), ako aj samotné nervy. Pri relapsujucej
skleréze multiplex sa u pacienta striedaju ataky (relapsy) s obdobiami bez symptémov. Liek
Avonex spomaluje progresiu postihnutia a znizuje pocet atakov,

e pacientov, ktori mali len jeden atak demyelinizacie, ak bol tento dostatoéne tazky nato, aby sa
vyzadovala liecba injekénymi kortikosteroidmi (protizapalovymi liekmi). Pouziva sa, ak sa u
pacienta predpokladd vysoké riziko vzniku SM. Pred pouzitim lieku Avonex musi lekar vyltcéit iné
pric¢iny symptémov.

Liek Avonex obsahuje liecivo interferon beta-1a.

Ako sa liek Avonex pouziva?

Vydaj lieku Avonex je viazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zacat lekar, ktory ma sklsenosti
s lieCbou sklerézy multiplex.

Liek Avonex je dispozicii ako injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke alebo v naplnenom pere.
Jedna injekcna striekacka alebo jedno pero obsahuje 30 mikrogramov interferénu beta-1a.

U dospelych (vo veku 18 rokov a starsich) je odporacana davka lieku Avonex 30 mikrogramov
podavana injekéne do svalu jedenkrat tyZzdenne. Lekdr mbze pacientom odporudit zadat s nizSou
davkou jedenkrat tyzdenne, predtym ako prejdu na plnu davku, aby lepsie znasali liecbu. Je to mozné
len s pouzitim naplnenej injekénej striekacky vybavenej osobitnym zariadenim pripevnenym na
striekacku, prostrednictvom ktorého je mozné vstreknut iba znizend davku lieku Avonex.

Miesto vpichu sa ma kazdy tyzdef menit. Pacienti si po zaskoleni mézu liek Avonex vpichovat sami.
Pred kazdou injekciou a 24 hodin po nej sa m6zu podat lieky proti bolesti a horti¢ke, aby sa predislo
symptomom podobnym chripke, ktoré sa m6zu vyskytn(t pocas prvych mesiacov lie€by. Liecba liekom
Avonex sa ma zastavit v pripade pacientov, u ktorych sa vyvinie progresivna (zhorsujica sa) SM.

Viac informacii o pouziti lieku Avonex si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
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Akym sposobom liek Avonex ucinkuje?

Liecivo lieku Avonex je protein interferon beta-1a, jeden zo skupiny interferénov, ktoré dokaze telo
prirodzene vytvarat a ktory pomaha bojovat proti virusom a inym atakom. Imunitny systém
(prirodzena obrana tela) pri SM nefunguje spravne a atakuje Casti centralneho nervového systému
(mozog, miechu a opticky nerv [nerv, ktory prenasa signaly z oka do mozgu]), ¢o spbésobuje zapal,
ktory poskodzuje nervy a ich obal. Presny mechanizmus Ucinku lieku Avonex pri SM nie je zatial
znamy, ale zda sa, Ze lieivo interferdn beta-1a zmierfiuje ¢innost imunitného systému a zabrariuje
relapsom SM.

Aké prinosy lieku Avonex boli preukazané v stadiach?

Liek Avonex sa porovnaval s placebom (zdanlivym liekom) v dvoch hlavnych stadiadch. Na prvej studii
sa zUcastnilo 301 pacientov vo veku 16 rokov a starsich s relapsujicou SM, ktori uz mali aspon dva
relapsy v predchadzajlcich troch rokoch, alebo aspon jeden relaps za rok, ak ich ochorenie trva kratsie
ako tri roky. Liecba trvala dva roky. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol pocet pacientov, ktorych
zdravotné postihnutie sa zhorsilo. Po dvoch rokoch sa postihnutie zhorsilo u 22 % pacientov lieCenych
liekom Avonex a u 35 % pacientov, ktori dostavali placebo.

Na druhej studii sa ztcastnilo 383 dospelych, ktori zazili jeden atak demyelinizacie, a porovnavala sa
tu Gcinnost lieku Avonex pri zniZzovani rizika druhého ataku s G¢inkom placeba. Odhadované riziko
druhého ataku demyelinizacie bolo nizsie u pacientov lieCenych liekom Avonex, ako u pacientov, ktori
dostavali placebo: pri lieku Avonex bolo riziko 21 % po dvoch rokoch a 35 % po troch rokoch, pricom
pri placebe to bolo 39 % po dvoch rokoch a 50 % po troch rokoch.

Spoloénost neuskutoénila Ziadne formalne Stidie u pacientov mladsich ako 16 rokov. Predlozila viak
Udaje z publikovanych studii o pouziti lieku Avonex u pacientov vo veku od 12 do 18 rokov, v ktorych
sa preukazalo, ze zrejme vdaka lieCbe liekom Avonex bola miera relapsov nizsia.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Avonex?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Avonex (ktoré mdzu postihnit viac ako 1 osobu z 10) su bolest
hlavy, symptédmy podobné chripke, pyrexia (horucka), zimnica a potenie. S pokracujucou liecbou tieto
vedlajsie ucinky ustlpia. Vedlajsie Ucinky su podobné u deti aj u dospelych.

Liek Avonex sa nesmie pouzivat u pacientov, ktori maju tazk( depresiu alebo samovrazedné
myslienky.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Avonex a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachéadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Avonex povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Avonex su véacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Avonex?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Avonex boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.
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Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Avonex sa neustadle kontroluju. Vedlajsie

ucinky hladsené pri lieku Avonex sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Avonex

Lieku Avonex bolo dfia 13. marca 1997 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Avonex sa nachddzaji na webovej stranke agentUry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avonex.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2019
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