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Plegridy (peginterferon beta-1a)

Pregled zdravila Plegridy in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Plegridy in za kaj se uporablja?

Plegridy je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje multiple skleroze, tj. bolezni, pri kateri vnetje
poskoduje zascitno ovojnico okoli Zivcev (demielinizacija) in Zivce same. Uporablja se zlasti pri odraslih
bolnikih z vrsto multiple skleroze, imenovane recidivhoremitentna multipla skleroza, pri kateri ima
bolnik napade (recidive) simptomov, ki jim sledijo obdobja izboljSanja (remisije).

Zdravilo Plegridy vsebuje ucinkovino peginterferon beta-1a.
Kako se zdravilo Plegridy uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Plegridy je le na recept, zdravljenje z njim pa je treba uvesti pod
nadzorom zdravnika, ki ima izkusnje z zdravljenjem multiple skleroze.

Zdravilo Plegridy je na voljo v obliki injekcij v napolnjenih injekcijskih peresnikih ali napolnjenih
injekcijskih brizgah in se daje vsaka dva tedna. Odmerek je treba vsaka dva tedna povecati, dokler po
stirih tednih ni doseZen polni odmerek.

Zdravilo Plegridy se daje z injiciranjem pod kozZo na trebuhu, roki ali stegnu ali z injiciranjem v
stegensko misico z drugo vrsto brizge. Bolniki si lahko po ustreznem usposabljanju zdravilo Plegridy
injicirajo sami.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Plegridy glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako deluje zdravilo Plegridy?

Pri multipli sklerozi imunski sistem telesa ne deluje pravilno in napade dele osrednjega zZivénega
sistema (mozgane, hrbtenjaco in vidni Zivec [Zivec, ki posilja signale iz oCesa v mozgane]), kar
povzroca vnetje, ki posSkoduje zivce in ovojnico okoli njih. Natancen nacin delovanja zdravila Plegridy
pri multipli sklerozi ni Se popolnoma znan, toda zdi se, da pomirja imunski sistem in preprecuje
recidive multiple skleroze.

Ucinkovina v zdravilu Plegridy je beljakovina interferon beta-1a, ki je ena od skupin interferonov, ki jih
lahko telo naravno ustvari v boju proti virusom in drugim napadom. V zdravilu Plegridy je ta interferon
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pegiliran (vezan na snov, imenovano polietilenglikol). To zmanjsuje hitrost izlo¢anja zdravila iz telesa
in omogoca manj pogosto dajanje zdravila.

Kaksne koristi zdravila Plegridy so se pokazale v studijah?

V glavni studiji, ki je trajala dve leti in je vkljuCevala 1 516 bolnikov, se je izkazalo, da zdravilo
Plegridy zmanjsuje hitrost recidivov pri bolnikih z recidivnoremitentno multiplo sklerozo. V prvem letu
so bolniki prejeli zdravilo Plegridy vsaka dva ali stiri tedne ali placebo (zdravilo brez ucinkovine); v
drugem letu so vsi bolniki zdravilo Plegridy prejemali vsaka dva ali Stiri tedne. Glavno merilo
ucinkovitosti je bilo Stevilo recidivov, ki so jih bolniki doziveli v enem letu. V studiji so proucevali tudi
druga merila, med drugim hitrost napredovanja bolnikove invalidnosti.

V prvem letu so bolniki, ki so prejemali zdravilo Plegridy vsaka dva ali Stiri tedne, povprec¢no doziveli
manj recidivov kot bolniki, ki so prejemali placebo: 0,26 in 0,29 recidiva v primerjavi z 0,40 recidiva.
Napredovanje invalidnosti je bilo manjse pri bolnikih, ki so prejemali zdravilo Plegridy vsaka dva tedna,
vendar manj ocitno pri bolnikih, ki so zdravilo prejemali vsake stiri tedne. Zdravilo Plegridy je Se naprej
prinasalo koristi v drugem letu zdravljenja.

Ta Studija je bila podaljSana za naslednji dve leti, da so proudili dolgoro¢no varnost in uc¢inkovitost
zdravila Plegridy, razpolozljivi podatki iz podaljSane faze pa so bili v ¢asu odobritve skladni z rezultati
glavne studije.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Plegridy?

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Plegridy (ki se lahko pojavijo pri vec¢ kot 1 od 10 bolnikov) so
glavobol, boledine v misicah, bolecine v sklepih, gripi podobni simptomi, pireksija (povisana telesna
temperatura), mrzlica, astenija (Sibkost) in eritem (pordelost koze), bolecina ali pruritus (srbenje) na
mestu injiciranja.

Zdravilo Plegridy se ne sme uporabljati pri bolnikih, ki imajo hudo depresijo ali samomorilne misli.

Za celoten seznam neZzelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Plegridy glejte navodilo za
uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Plegridy odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Plegridy vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU. Menila je, da je bilo za zdravilo Plegridy, ki so ga bolniki
jemali vsaka dva tedna, dokazano, da za okoli 30 % zmanjsa Stevilo recidivov pri bolnikih z
recidivnoremitentno multiplo sklerozo v primerjavi s placebom, kar je primerljivo z u¢inkom drugih
zdravil za zdravljenje multiple skleroze, ki vsebujejo nepegilirani interferon beta, in se Steje za klini¢no
pomembno.

Prav tako je ugotovila, da imajo bolniki vec koristi od zdravila Plegridy, e se jemlje vsaka dva tedna, v
primerjavi z manj pogostimi injiciranji, ki so jih preskusili v studiji. Kadar se je zdravilo Plegridy dajalo
vsake Stiri tedne, so bili njegovi koristni ucinki manjsi, prav tako pa ni bilo mogoce dolociti skupin
bolnikov, za katere naj bi bilo to manj pogosto odmerjanje primerno.

Z vidika varnostnega profila se Steje, da so najpogostejsi nezeleni ucinki, opazeni med zdravljenjem z
zdravilom Plegridy, obvladljivi in na splosno skladni z udinki, ki jih je mogoce opaziti pri nepegiliranih
zdravilih, ki vsebujejo interferone.
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Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Plegridy?

Priporocila in previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Plegridy
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vklju¢eni v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodilo
za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Plegridy stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Plegridy, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Plegridy

Za zdravilo Plegridy je bilo 18. julija 2014 izdano dovoljenje za promet, veljavno po vsej EU.

Nadaljnje informacije o zdravilu Plegridy so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plegridy.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 11-2020.
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