EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/CHMP/75185/2012
EMEA/H/C/000281

Sammanfattning av EPAR for allmé@nheten

IntronA o
interferon alfa-2b . \
<O

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspfggoxollet (EPAR) for IntronA. Det

forklarar hur Kommittén for humanlékemedel (CHMP) bedomt Igkemetdlet och hur den kommit fram till
sitt yttrande om att bevilja godkdannande for forsaljning och si% ommendationer om hur ldkemedlet

ska anvandas.

Vad ar IntronA? KQ

IntronA &r ett lakemedel som innehaller def Qva substansen interferon alfa-2b. Det finns som pulver
och vatska som bereds till en 16sning fér}&ion eller infusion (dropp i en ven) och som en fardig
injektionsvatska, I6sning, i en injekti r@ska eller i en flerdosinjektionspenna. Dessa innehaller frén
1 till 50 miljoner IE (internatione&la&feter) per milliliter.

N
Vad anvands IntronA}b&?

IntronA anvands for t@andla foljande sjukdomar:

e L3ngvarig hepati (en leversjukdom som beror pa en infektion med hepatit B-virus) hos vuxna
(18 &r och & .

e Lang r@epatit C (en leversjukdom som beror p3 en infektion med hepatit C-virus) hos patienter
* o an . . . . . . . ]
o) re ar och dldre. Det ges vanligen i kombination med ribavirin (ett annat antiviralt

Wnedel).

e Harcellsleukemi (en typ av cancer i de vita blodkropparna).

e Kronisk myeloisk leukemi (CML, en typ av cancer i de vita blodkropparna) hos vuxna. IntronA kan
ges i kombination med cytarabin (ett Idkemedel mot cancer) under det forsta aret.

e Multipelt myelom (en typ av cancer i benmaérgen). IntronA ges for att bibeh3lla cancerhammande
effekter till patienter som har svarat pa tidigare behandling med lakemedel mot cancer.
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e Follikulart lymfom (en typ av cancer i lymfvavnaden). IntronA ges som tilldggsbehandling till
behandlingar mot cancer.

e Karcinoida tumorer (en typ av tumorer i det endokrina systemet som producerar hormoner).

e Malignt melanom (en typ av hudcancer som drabbar celler som kallas melanocyter). IntronA ges
efter operation till patienter vars melanom skulle kunna komma tillbaka.

Lakemedlet ar receptbelagt.

Hur anvdnds IntronA?

Behandling med IntronA ska inledas av ldkare som har erfarenhet av att behandla den sjukd g

ldkemedlet anvands mot. IntronA ges i allmédnhet tre ganger i veckan men injektionen ka oftare
vid CML och melanom. Ldkemedlet ges i allmdnhet som injektion under huden, men yﬁ\§§nom kan
det ocks3 ges som infusion. Dosen och behandlingens varaktighet beror pa vilken sj

behandlas och hur patienten svarar p& behandlingen. Doserna varierar fran 2 ti
kvadratmeter kroppsyta (berdknas utifrdn patientens langd och vikt). Patient an injicera sig
sjalva efter att ha fatt [&mplig traning. Mer information finns i bipacksedeb&

Hur verkar IntronA? X

QO
Den aktiva substansen i IntronA, interferon alfa-2b, tillhor gr t@l’nterferoner. Interferoner ar
naturliga amnen som produceras av kroppen for att hjdlpa d& bekampa angrepp, till exempel
infektioner orsakade av virus. Det ar inte helt kant hur d @'kar vid cancer och virussjukdomar, men
man tror att de fungerar som immunmodulatorer (amn m modifierar hur immunsystemet
fungerar). De kan aven hindra virus fran att fbrbk{@.

Interferon alfa-2b har funnits i Europeiska l;|n' %EU) for behandling av olika sjukdomar i flera ar.
Interferon alfa-2b tillverkas med en met kallas rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att det
framstalls av en bakterie som har fatt &n (DNA) som gor att den kan bilda interferon alfa-2b. Det
interferon alfa-2b som framstadlls me na metod verkar pad samma séatt som alfa-interferon som
producerats naturligt i kroppen. ’\

Hur har IntronA:s ﬁ{f &undersﬁkts?

2B har anvéants inom Europeiska unionen under flera &r lade foretaget fram
ublicerade litteraturen samt resultat fran studier av ldkemedlets anvandning i
arabin vid CML och fran ett antal studier av anvdndning av IntronA som enda
l&dkemedel ( xna) eller tillsammans med ribavirin (hos patienter fran tre &rs dlder) fér behandling
av Ié’mgy patit C. Det viktigaste effektmattet i hepatitstudierna var antalet patienter som svarade
pa beh@mgen och i cancerstudierna hur lange patienterna éverlevde.

Eftersom interferon
studieresultat fran
kombination m

Vilken nytta har IntronA visat vid studierna?

Studierna visade att IntronA har effekt pa de sjukdomar ldkemedlet kan anvéndas for att behandla.
For behandling av CML var det fler av de patienter som fick IntronA tillsammans med cytarabin som
fortfarande levde efter tre &r jamfért med hos patienterna som fick enbart IntronA. IntronA visade sig
ocksa ha effekt vid behandling av hepatit C hos vuxna, bade vid anvandning med och utan ribavirin,
samt pa yngre patienter da det anvéndes tillsammans med ribavirin.
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Vilka ar riskerna med IntronA?

De vanligaste biverkningarna hos vuxna vid anvandning med eller utan ribavirin (upptrader hos fler an
1 av 10 patienter) &r faryngit (halsont), virusinfektioner, leukopeni (I&gt antal vita blodkroppar),
aptitforlust, depression, insomnia (sémnsvarigheter), dngest, emotionell labilitet (humd&rsvangningar),
agitation, nervositet, yrsel, huvudvérk, koncentrationssvarigheter, muntorrhet, dimsyn, dyspné
(andndéd), hosta, illamaende eller krakningar, magsmartor, diarré, stomatit (inflammation i
munslemhinnan), dyspepsi (halsbranna), alopeci (haravfall), pruritus (kldda), torr hud, hudutslag,
Okad svettning, myalgi (muskelvark), artralgi (ledvark), muskuloskeletal smarta (ont i muskler och
skelett), reaktioner pa injektionsstallet inklusive inflammation, trétthet, rigor (frossbrytningar), pyrexi
(feber), influensaliknande symtom, asteni (orkesldshet), irritabilitet, bréstsmartor, sjukdomsk"éoch
viktnedgdng. Hos barn och ungdomar som fick IntronA i kombination med ribavirin var bivéskqihgarna
ungefar desamma som hos vuxna. Hos fler an 1 av 10 patienter upptradde dock aven Kﬂ%l%gt antal
réda blodkroppar), neutropeni (1&g halt neutrofiler, en typ av vita blodkroppar), hypo%%
(underfunktion i skdldkorteln) och minskad tillvaxt. Foérteckningen éver samtliga bi i
rapporterats for IntronA finns i bipacksedeln. ‘b

ingar som

IntronA ska inte ges till personer som kan vara 6verkansliga (aIIergiska)‘manterferon alfa-2b eller
nagot annat innehdllsamne. IntronA far inte ges till patienter med svar il eller leversjukdom,
epilepsi eller andra problem med centrala nervsystemet, eller skéld&glsjukdom som inte ar under
kontroll. Det far inte ges till patienter som har haft svar hjértsju% eller vissa rubbningar i
immunsystemet, till patienter som tar immundampande lak 7 till hepatitpatienter som har
levercirros (arrvavnad) som ger symtom eller som nyligen :gﬁ ldkemedel som paverkar
immunsystemet. Det far inte heller ges till barn och un r med en sjukdomshistoria med svar
psykisk sjukdom, i synnerhet svar depression, sjalvmor: nkar eller sjalvmordsférsok. Férteckningen
Over samtliga restriktioner finns i bipacksedeln. K

Eftersom IntronA ar kopplat till biverkninga’r empelvis depression maste patienterna évervakas
noga under behandlingen. IntronA i komg ion med ribavirin har ocksd samband med viktnedgang
Lakarna bor beakta denna risk nar de avgdér om en

och minskad tillvaxt hos barn och ung
patient ska behandlas foére vuxen 3ldé "
*
.. .. >
Varfor har IntronA ggd(a}ts.

Kommittén for humanla del (CHMP) fann att nyttan med IntronA ar stérre an riskerna och
rekommenderade at A skulle godkannas for forsaljning.

Mer inform&@i om IntronA:

Den 9 mar %Q)O beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av IntronA som
*
galler ?%uropeiska unionen. Godkannandet for forsaljning galler utan tidsbegransning.

Det offéntliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet pd EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer information

om behandling med IntronA finns i bipacksedeln (ingdr ocksa i EPAR). Du kan ocks3 kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 12-2011.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000281/human_med_000846.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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