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P) ocenil zdravilo

To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR)
Pojasnjuje, kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicj
ViraferonPeg, na podlagi Cesar je oblikoval mnenje za odobrife

priporocila glede pogojev njegove uporabe. \

ljenja za promet z njim in

Kaj je zdravilo ViraferonPeg? 60

ViraferonPeg je zdravilo, ki vsebuje zdravilrf@jnkovino peginterferon alfa-2b. Na voljo je v obliki
praska in vehikla za pripravo raztopine z@ anje ter napolnjenega injekcijskega peresnika za
enkratno uporabo. Obe obliki v 0,5 m jeta 50, 80, 100, 120 ali 150 mikrogramov
peginterferona alfa-2b.

Za kaj se zdravilo er@mPeg uporablja?

Zdravilo ViraferonPeg se ablja za zdravljenje bolnikov, starejsih od treh let, z dolgotrajnim
hepatitisom C (b(le\g jeter, ki je posledica okuzbe z virusom hepatitisa C).
>

Zdravilo Virafer & se lahko uporablja pri odraslih bolnikih (starih vsaj 18 let), ki Se niso bili
zdravljeni o ﬁ pri katerih predhodno zdravljenje ni bilo uspesno. Zdravilo ViraferonPeg se lahko
daje v ki mtirnega zdravljenja v kombinaciji z ribavirinom in boceprevirjem odraslim bolnikom s
hepgti tipa 1, katerih jetra so poskodovana, vendar Se vedno normalno delujejo (kompenzirana
béle}e ter). Ostalim odraslim z virusom hepatitisa C v krvi, vklju¢no z bolniki, ki so okuzeni tudi z
humane imunske pomanjkljivosti (HIV), se ViraferonPeg daje bodisi z ribavirinom (dvotirno
zdravljenje) bodisi kot samostojno zdravilo, ¢e bolniki ne morejo jemati ribavirina.

Dvotirno zdravljenje z ribavirinom se uporablja tudi pri predhodno nezdravljenih otrocih in
mladostnikih (starih od 3 do 17 let), v kolikor njihova jetra Se vedno delujejo normailno.
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Izdaja zdravila je le na recept.
Kako se zdravilo ViraferonPeg uporablja?

Zdravljenje z zdravilom ViraferonPeg mora uvesti in nadzorovati zdravnik, ki ima izkusnje z
zdravljenjem bolnikov s hepatitisom C. Zdravilo ViraferonPeg se daje enkrat tedensko z injekcijo v
podkoZje. Ce se pri odraslih uporablja v kombinaciji z drugimi zdravili, znasa njegov odmerek

1,5 mikrograma na kilogram telesne mase, pri uporabi kot samostojno zdravilo pa 0,5 ali 1 mikrogram
na kilogram telesne mase. Pri otrocih in mladostnikih znasa odmerek 60 mikrogramov na kvadratni
meter telesne povrsine (ki se izraCuna na podlagi bolnikove telesne visine in mase). Trajanje
zdravljenja je odvisno od bolnikovega stanja in odziva na zdravljenje ter traja od Sestih mesecel

enega leta. Pri bolnikih, pri katerih se pojavijo nezeleni ucinki, bo odmerek ribavirina in zdrgsa
ViraferonPeg morda treba prilagoditi. Glede na resnost nezelenih ucinkov bo morda treb,

zdravljenjem (tudi z boceprevirjem) popolnoma prenehati. Bolniki si lahko po ustreanOposabljanju
zdravilo vbrizgavajo sami. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo. Q

Kako zdravilo ViraferonPeg deluje? @

Zdravilna ucinkovina zdravila ViraferonPeg, peginterferon alfa-2b, sgaqzskupino interferonov. To so
naravne snovi, ki jih telo proizvaja za obrambo pred okuzbami, ki jj
njihovega delovanja pri virusnih boleznih ni v celoti znan, venda

imunomodulatorji (snovi, ki spreminjajo nacin delovanja i
razmnoZzevanje virusov. ’T‘?'\\
Peginterferon alfa-2b je podoben interferonu alfa-2b, Qv Evropski uniji (EU) na voljo Ze vec let. V
zdravilu ViraferonPeg je interferon alfa-2b , pegili ezan na kemic¢no snov, imenovano
polietilenglikol). To zmanjSuje hitrost njegovega Ranja iz telesa in omogoc¢a manj pogosto dajanje
zdravila. Interferon alfa-2b, ki ga vsebuje jlo ViraferonPeg, se proizvaja po metodi, imenovani

~tehnologija rekombinantne DNK", pri kateS terija prejme gen (DNK), s katerim lahko tvori
interferon alfa-2b. Nadomestek deluje e! kot naravno proizvedeni interferon alfa.

a@onPeg raziskano?

ierto socasno z ribavirinom ali brez njega, so primerjali z

avnih Studijah s skupno vec¢ kot 6 000 odraslih bolnikov s hepatitisom C,
ki predhodno Se nisgaa{i zdravljeni, vklju¢no s 328 bolniki s cirozo in 507 bolniki, ki so bili okuzeni tudi
z virusom HIV. K\ cijo zdravila ViraferonPeg in ribavirina so proucevali tudi v Studiji s 1 354
odraslimi bolnj%n& aterih predhodno zdravljenje ni bilo uspesno, in studiji s 107 otroki in
mladostniki@ﬂ i od 3 do 17 let, ki pred tem Se niso bili zdravljeni. Glavno merilo ucinkovitosti je
bila ra titisa C v krvi pred zdravljenjem, po Sestih mesecih ali enem letu zdravljenja ter ob
kc@ pregledu Sest mesecev pozneje. V nekaterih Studijah so proucevali tudi znake izboljsanja
stanjp jeter.

rocajo virusi. Natancen nacin
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Kako je bilo zdravilo Vir

Zdravilo ViraferonPeg, upo’
interferonom alfa-2b v

t

V dveh glavnih Studijah, v katerih so sodelovali 1 503 odrasli bolniki s hepatitisom C tipa 1 in
kompenzirano boleznijo jeter, so preucevali ucinek zdravila ViraferonPeg v trotirnem zdravljenju z
ribavirinom in boceprevirjem v primerjavi z njegovim ucinkom v kombinaciji zgolj z ribavirinom. Prva
Studija je vkljuCevala predhodno nezdravljene bolnike, druga pa bolnike, pri katerih predhodno
zdravljenje ni bilo uspesno. Glavno merilo ucinkovitosti v teh Studijah je bilo Stevilo bolnikov, pri
katerih 24 tednov po koncu zdravljenja v krvi ni bilo mogoce zaznati virusa hepatitisa C in je bilo zato
mogoce steti, da so ozdravljeni.
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Kaksne koristi je zdravilo ViraferonPeg izkazalo med studijami?

Pri odraslih bolnikih, ki Se niso bili zdravljeni, je bilo zdravilo ViraferonPeg ucinkovitejse od

interferona alfa-2b, pri cemer se jih je priblizno Cetrtina odzvala na zdravilo, vzeto samostojno,
priblizno polovica pa na kombinacijo zdravila ViraferonPeg in ribavirina. Kombinacija zdravila
ViraferonPeg in ribavirina je bila ucinkovita pri bolnikih s cirozo in bolnikih, okuzenih z virusom HIV. Na
zdravljenje s kombinacijo zdravila ViraferonPeg in ribavirina se je odzvala priblizno Cetrtina odraslih
bolnikov, pri katerih predhodno zdravljenje ni bilo uspesno, in okoli dve tretjini otrok in mladostnikov.

V studijah trotirnega zdravljenja bolnikov s hepatitisom C tipa 1 in kompenzirano boleznijo jeter sg,je
zdravljenje z zdravilom ViraferonPeg v kombinaciji z ribavirinom in boceprevirjem izkazalo za SK'
ucinkovitejSe od dvotirnega zdravljenja z zdravilom ViraferonPeg in ribavirinom. Pri trotirne 0

zdravljenju se je Stevilo predhodno nezdravljenih bolnikov, ki so se zgodaj odzvali na zdra®jeNe in so
bili po Sestih mesecih ozdravljeni, povecalo za priblizno 30 %. Pri predhodno zdravljenj kih je to

povecanje znasalo 40 %. Q

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom ViraferonPeg? @

Pri odraslih bolnikih so bili najpogostejsi nezeleni udinki zdravila Virafer Pgépaieni pri vec kot 1
bolniku od 10) virusne okuzbe, faringitis (vneto zrelo), anemija (niz® %ﬂ rdecih krvnih celic),
nevtropenija (nizke ravni nevtrofilcev, vrste belih krvnih celic), iz a, depresija, anksioznost,
Custvena labilnost (nihanje razpolozenja), motnje koncentragijﬁ ecnost (tezave s spanjem),
glavobol, omotica, dispneja (otezeno dihanje), kaselj, bruh% vzeja (obcutek slabosti), boleCine v
trebuhu, driska, suha usta, alopecija (izpadanje las), pr r@ enje), suha koza, izpuscaji, mialgija
(bolecine v misicah), artralgija (bolecine v sklepih), m%&o—skeletne bolecine (bolecine v misicah in
kosteh), reakcije na mestu injiciranja, vnetje na jnjiciranja, utrujenost, astenija (Sibkost),
razdrazljivost, mrzlica, pireksija (povisana telesrémperatura), gripi podobna bolezen in izguba
telesne mase. Pri otrocih in mladostnikih, rejemali kombinacijo zdravila ViraferonPeg in
ribavirina, so bili nezeleni ucinki podobni I odraslih, Ceprav je bila pri vec kot 1 bolniku od 10
opazena tudi manjsa telesna rast. Za% seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri
uporabi zdravila ViraferonPeg, glejér:av dilo za uporabo.

Zdravila ViraferonPeg ne smej bljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) katero koli vrsto
interferona ali katero drugﬁ\t vino zdravila. Zdravilo ViraferonPeg se ne sme uporabljati pri bolnikih
z resnim obolenjem, s h eZzavami z jetri, z nenadzorovanim obolenjem Scitnice, epilepsijo ali
drugimi motnjami de vﬁosrednjega zivénega sistema. Ne sme se uporabljati pri bolnikih s hudim
srénim obolenje oimunsko boleznijo (boleznijo, ki jo povzroca lastni obrambni sistem telesa, ki
napada normal \ 0) ter otrocih in mladostnikih s hudimi dusevnimi boleznimi, zlasti hudo
depresijo, spmoMorilnimi mislimi ali poskusi samomora. Za celoten seznam omejitev glejte navodilo za

upora K

K vilo ViraferonPeg povezano z nezelenimi udinki, kot je depresija, je treba bolnike med
zdrajlfnjem pozorno spremljati. Zdravilo ViraferonPeg je povezano z izgubljanjem telesne mase in
zmanjsano telesno rastjo pri otrocih in mladostnikih. Zdravniki morajo upostevati to tveganje pri
odloc¢anju o uvedbi zdravljenja, preden bolnik odraste.

Zakaj je bilo zdravilo ViraferonPeg odobreno?

CHMP je zakljucil, da so koristi zdravila ViraferonPeg vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil,
da se zanj odobri dovoljenje za promet.
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Odbor je opozoril, da se je dvotirno zdravljenje z ribavirinom izkazalo za ucinkovito pri dolgotrajni
okuzbi z virusom hepatitisa C pri odraslih in otrocih. Opaziti je tudi znatno povecanje deleza
ozdravljenih bolnikov z dolgotrajno okuzbo s hepatitisom C tipa 1 pri trotirnem zdravljenju z zdravilom
ViraferonPeg v kombinaciji z ribavirinom in boceprevirjem.

Druge informacije o zdravilu ViraferonPeg:

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom ViraferonPeg, veljavno po vsej EU, odobrila dne
29. maja 2000.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo ViraferonPeg je na voljo na \l
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessmen ts.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom ViraferonPeg preberite navodilo za uporabo (ki av tako
del EPAR) ali se posvetujte s svojim zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nhazadnje posodobljen 03-2012. Q\
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