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Besremi (ropeginterferon alfa-2b)
Véeobecny prehlad o lieku Besremi a preco bol v EU povoleny

Co je liek Besremi a na ¢o sa pouziva?

Besremi je liek, ktory sa pouziva na lieCbu polycytémie vera u dospelych, ktori nemaju priznaky
zvacsenej sleziny.

U pacientov s polycytémiou vera telo vytvara prili$ vela ervenych krviniek, ktoré mézu spdsobit
zahustovanie krvi a znizit prietok krvi do orgdnov. Tymto pacientom sa tiez mbze zvadsit slezina, kedze
sa snazi odstranit nadbyto¢né bunky.

Polycytémia vera je zriedkava a liek Besremi bol 9. decembra 2011 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia (,orphan medicine™). Dalsie informéacie o oznaceni lieku za liek na ojedinelé ochorenia
mdzete najst tu: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU311932.

Liek Besremi obsahuje lieCivo ropeginterferén alfa-2b.
Ako sa liek Besremi pouziva?

Vydaj lieku Besremi je viazany na lekarsky predpis a lie¢ba sa ma zacat len pod dohladom lekara,
ktory ma skusenosti s lieCbou polycytémie vera.

Liek Besremi je dostupny pre injek¢né pouzivanie pod kozu v naplnenych perach. Zvycajna pociato¢na
davka je 100 mikrogramov kazdé dva tyzdne, ktord mozno postupne zvySovat, az kym hladiny
cervenych krviniek nebudi dostatocne nizke a stabilné. Maximalna davka je 500 mikrogramov kazdé
dva tyZdne. Ak sa objavia vedlajSie ucinky, lekar moze davku znizit alebo lie¢bu docasne vysadit.

Viac informacii o pouzivani lieku Besremi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Besremi Gcinkuje?

Liecivo lieku Besremi, ropeginterferdn alfa-2b, Ucinkuje tak, Ze sa naviaze na receptory (ciele) na
telovych bunkach nazyvané receptory interferénu alfa/beta (IFNAR). Tym sa spusti viacero reakcii v
dosledku ktorych kostna dren vytvara menej cervenych krviniek.
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Ropeginterferon alfa-2b je druh tzv. interferénu, prirodnej latky, ktord vytvara telo. Interferén v lieku
Besremi bol tzv. pegylovany (naviazany na chemicku latku nazyvanu polyetylénglykol), aby dokazal
dlhsie zostat v tele a aby bolo mozné podavat ho menej ¢asto.

Aké prinosy lieku Besremi boli preukazané v studiach?

V hlavnej 3tadii skiimajlcej 257 pacientov sa preukazalo, Ze liek Besremi je Gcinny pri zniZzovani hladin
cervenych krviniek u pacientov s polycytémiou vera. V tejto Studii malo po roku liecby 43 % pacientov,
ktorym sa podaval liek Besremi, normalny pocet ¢ervenych krviniek, pricom podobné zlepsenie sa
pozorovalo u 46 % pacientov, ktorym sa podaval iny liek, hydroxykarbamid.

V dodatocnej Casti tejto studie sa preukazalo, ze pri pokracovani liecby liekom Besremi pocas dlhsieho
obdobia sa zvysil pocet pacientov, u ktorych sa pocet krviniek znizil na normalnu Groven.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Besremi?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Besremi (ktoré mézu postihnat viac ako 1 osobu z 10) su nizke
hladiny bielych krviniek a krvnych dosticiek (zloziek krvi, ktoré pomahaju pri zrazani krvi), bolest
svalov a kibov, Unava, priznaky podobné chripke a zvy$ené hladiny gamaglutamyltransferazy (znak
problémov s pecefiou) v krvi. Zoznam vsetkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Besremi sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Besremi sa nesmie pouzivat spolu s telbivudinom (liekom na lie¢bu hepatitidy B). Nesmie sa
pouzivat u pacientov s ochorenim $titnej Zlazy, ktoré nie je kontrolované $tandardnou lie¢bou,
pacientov, ktori mali psychiatrické ochorenia, ako napriklad zavaznu depresiu, pacientov s vaznymi
problémami postihujtcimi srdce a krvné cievy, pacientov, ktori mali nedavno infarkt alebo mftvicu,
pacientov trpiacich autoimunitnymi ochoreniami, pacientov, ktori dostali transplantat a pacientov s
velmi zavaznym ochorenim obli¢iek alebo pecene. Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco je liek Besremi povoleny v EU?

Liek Besremi je ucinny pri znizovani nadmerného mnozstva krviniek u pacientov s polycytémiou vera a
pomer pacientov, ktorych stav sa zlepsil, sa zvysil v pripade dlhsieho trvania lieCby. Hoci liek Besremi
mdze byt menej Géinny ako hydroxykarbamid pocas prvych mesiacov lie¢by, flebotdmia (postup na
odstranenie nadbytoc¢nej krvi z tela) mdze pomdct pri kontrole choroby v kratkodobom horizonte.

Pokial ide o bezpeénost, vedlajsie Gcinky lieku Besremi sa povazuja za zvladnutelné. Okrem toho
skutocnost, Ze liek Besremi nema potencial spésobovat génové mutacie, sa povazovala za dblezity
prinos. Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Besremi st vacsie ako rizika
spojené s jeho pouzivanim a Ze liek m6ze byt povoleny na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Besremi?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Besremi boli do sthrnu charakteristickych viastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vietkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Besremi sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Besremi sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.
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Dalsie informacie o lieku Besremi

Dalsie informécie o lieku Besremi sa nachadzaji na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/besremi.
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