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Pegasys (peginterferon alfa-2a)
Sammanfattning av Pegasys och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Pegasys och vad anvands det for?

Pegasys &r ett lakemedel som anvénds fér att behandla kronisk (I&ngvarig) hepatit B hos vuxna och
barn fran 3 ars alder och kronisk hepatit C hos vuxna och barn frdn 5 &rs alder. Hepatit B och C &r
sjukdomar i levern som orsakats av infektion med hepatit B-viruset respektive hepatit C-viruset.
Pegasys anvands oftast som enda lakemedel vid behandling av hepatit B, men tas i kombination med
andra ldkemedel vid behandling av hepatit C.

Pegasys anvands ocksa som enda lakemedel fér att behandla vuxna med polycytemia vera (en
sjukdom dar kroppen producerar féor manga roda blodkroppar, vilket kan gora att blodet fortjockas och
att blodflédet till organen minskas) och essentiell trombocytemi (en sjukdom dar antalet blodplattar i
blodet ar hdgre an normalt).

Pegasys innehdller den aktiva substansen peginterferon alfa-2a.

Hur anvdnds Pegasys?

Pegasys ar receptbelagt och behandling ska inledas av lakare med erfarenhet av att behandla
polycytemia vera, essentiell trombocytemi eller hepatit B eller C.

Pegasys ges en gang i veckan som injektion under huden i buken (magen) eller |3ret.

Pegasys finns som injektionsflaskor och som forfyllda sprutor, men de forfyllda sprutorna ska endast
anvandas for behandling av polycytemia vera och essentiell trombocytemi. Patienterna eller deras
vardare kan sjilva injicera Pegasys med den forfyllda sprutan efter att de fatt lara sig hur man gér.

For mer information om hur du anvander Pegasys, las bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Pegasys?

Den aktiva substansen i Pegasys, peginterferon alfa-2a, tillhor gruppen interferoner. Interferoner ar
naturliga amnen som produceras av kroppen for att hjdlpa den att bekdmpa infektioner orsakade av
virus. Det ar inte kant exakt hur alfa-interferoner verkar vid virussjukdomar, men man tror att de
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fungerar som immunmodulatorer (@mnen som modifierar hur immunsystemet fungerar). Alfa-
interferoner kan ocksa blockera férékningen av virus. Vid polycytemia vera och essentiell
trombocytemi antas peginterferon alfa-2a reglera produktionen av blodkroppar.

Peginterferon alfa-2a liknar interferon alfa-2a. I Pegasys har interferon alfa-2a “pegylerats” (fasts vid
kemikalien polyetylenglykol). Detta gér att interferonet férsvinner langsammare ur kroppen, vilket
betyder att ldkemedlet inte behdver ges lika ofta.

Vilka fordelar med Pegasys har visats i studierna?
Hepatit B

Pegasys var effektivare dn lamivudin (ett annat ldakemedel mot virus) nar det galler att laka ut

hepatit B-virus i tva studier pa 1 372 vuxna patienter. Andelen patienter utan tecken pa virusaktivitet i
blodet sex mdnader efter behandlingen 18g i dessa studier p& 32 procent med Pegasys och pa

22 procent med lamivudin bland HBeAg-positiva patienter (de med den vanliga typen av hepatit B-
virus). Hos HBeAg-negativa patienter (de som smittats med ett virus som har muterat och kan vara
mer svarbehandlat) var elimineringshastigheten 43 procent med Pegasys och 29 procent med
lamivudin.

I en studie pa 151 barn som var 3 3r eller dldre med hepatit B hade 26 procent av dem som
behandlades med Pegasys inte langre ndgon virusaktivitet i blodet efter 24 veckor, jamfért med
3 procent av dem som inte fatt ndgon behandling.

Hepatit C

For hepatit C har Pegasys studerats som enda ldkemedel och i kombination med andra lakemedel.

Tre studier pd 1 441 vuxna patienter visade att fler patienter som tagit Pegasys som enda ldkemedel
inte hade ndgra tecken pd aktiva hepatitvirus i blodet efter behandling (28-39 procent) &n patienter
som tagit interferon alfa-2a (8-19 procent).

En annan studie pa 1 149 vuxna patienter visade att Pegasys i kombination med ribavirin ocksa var
effektivare an Pegasys som enda lakemedel (45 procent svarande patienter vid uppféljning jamfort
med 24 procent) och lika effektiv som kombinationen interferon alfa-2a och ribavirin (39 procent
svarande).

Ytterligare studier visade att peginterferon alfa-2a i kombination med telaprevir och ribavirin eller med
boceprevir och ribavirin signifikant 6kade andelen patienter som svarade pa behandling, jamfort med
peginterferon alfa-2a plus ribavirin.

Slutligen visade en studie pd 55 barn en liknande effekt vid behandling med Pegasys i kombination
med ribavirin som den som setts hos vuxna som behandlades med Pegasys och ribavirin.

Polycytemia vera och essentiell trombocytemi

Uppgifter fran tre publicerade studier visade att Pegasys &r effektivt ndr det galler att minska nivaerna
av réda blodkroppar eller blodplattar samt sjukdomssymtom hos vuxna med polycytemia vera eller
essentiell trombocytemi.

En studie pa 115 patienter visade att efter 12 manaders behandling med Pegasys uppvisade

60 procent av patienterna med polycytemia vera och 69 procent av patienterna med essentiell
trombocytemi ett fullstandigt eller partiellt svar (det vill séga att antalet blodkroppar 18g inom ett
normalt intervall, eller hade minskat till viss del, samt att avsaknad av sjukdomssymtom kunde
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konstateras). I studien jamférdes inte Pegasys med ett annat lakemedel eller placebo (overksam
behandling). En annan studie pa 168 patienter visade att 35 procent av dem som behandlades med
Pegasys uppvisade ett fullstdndigt svar efter 12 manader, jdmfort med 37 procent av dem som fick ett
annat lakemedel, namligen hydroxiurea. En tredje studie p& 83 patienter visade att efter i genomsnitt
69 manaders behandling svarade 80 procent av patienterna p& behandling med Pegasys, och svaret
varade i genomsnitt i 66 manader.

Ytterligare uppgifter, bland annat fran en annan publicerad studie, gav stéd fér Pegasys sédkerhet vid
behandling av dessa sjukdomar.

Vilka ar riskerna med Pegasys?

En fullstédndig férteckning 6ver biverkningar och restriktioner fér Pegasys finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Pegasys (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar aptitforlust, depression, angest, huvudvark, sémnléshet (sémnsvarigheter),
koncentrationssvérigheter, yrsel, hosta, andningssvérigheter, irritabilitet, feber, tarmbesvar (diarré,
illamdende och magsmarta), utslag, kldda, torr hud, hdrférlust, smarta i muskler och leder, reaktioner
pa injektionsstallet samt trotthet.

Allvarliga psykiska biverkningar, i synnerhet depression, sjalvmordstankar och sjalvmordsférsok, har
observerats hos vissa patienter under behandlingen med Pegasys, och dven efter att behandlingen
avslutats (huvudsakligen under de forsta sex manaderna av uppféljningen). Andra biverkningar sdsom
aggressivt beteende, bipolar sjukdom, mani (psykisk sjukdom med extrem upprymdhet och
Overaktivitet), forvirring och andrad psykisk status har observerats med alfa-interferoner. Alla
patienter som behandlas med Pegasys ska 6vervakas noga avseende tecken eller symtom pa psykiska
stérningar.

Pegasys kan bromsa tillvdxten och utvecklingen hos barn och ungdomar. Fér att minska denna risk ska
barn behandlas med Pegasys snarast mdjligt efter puberteten.

Pegasys far inte ges tillsammans med telbivudin, ett annat lakemedel som anvénds for att behandla
hepatit B. Pegasys far inte heller ges till patienter med vissa lever- eller hjartsjukdomar eller vissa
andra sjukdomar (inklusive autoimmuna sjukdomar) och till patienter med okontrollerad
skoldkortelsjukdom. Eftersom Pegasys innehaller bensylalkohol far det inte ges till nyfédda och barn
som &r yngre &n 3 ar. Pegasys far inte heller ges till barn med tidigare eller pdgdende allvarliga
psykiska sjukdomar (sarskilt allvarlig depression, sjalvmordstankar eller sjalvmordsforsok).

Varfor ar Pegasys godkant i EU?

Studier visade att Pegasys ar effektivt nar det géller att laka ut tecken pd virusinfektion hos vuxna och
barn med kronisk hepatit B eller C. Uppgifter fran publicerade studier stéder ocksa anvandningen av
Pegasys vid behandling av polycytemia vera och essentiell trombocytemi. Lédkemedlets sdkerhetsprofil
anses ocksa vara godtagbar.

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Pegasys ar stbérre an
riskerna och att Pegasys kan godkannas for forsaljning i EU.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Pegasys?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Pegasys har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna for Pegasys kontinuerligt. Misstdnkta
biverkningar som har rapporterats for Pegasys utvédrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienterna.

Mer information om Pegasys

Den 20 juni 2002 beviljades Pegasys ett godkdannande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Pegasys finns pd EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pegasys.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2024.
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