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OFFENTLIGT EUROPEISKT UTREDNINGSPROTOKOLL (EPAR)
VIRAFERON

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt de studier som gjorts och hur den
kommit fram till sina rekommendationer om hur Idkemedlet ska anvéndas:

Vill du ha mer information om sjukdomen eller behandlingen kan du l4sa bipacksedeln (ingar
ocksd i EPAR) eller kontakta din lakare eller ditt apotek. Las de vetenskapliga slutsatserna (ingar
ocksa i EPAR) om du vill ha mer information om vad CHMP bygger-sina rekommendationer pa.

Vad ar Viraferon?

Viraferon ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen interferon alfa-2b. Det finns som
pulver och vatska som bereds till en injektions- eller infusionsvétska, som en fardig injektionsvatska
och som en multidos-injektionspenna. Dessa innehaller fran 1 till 50 miljoner IE (internationella
enheter) per milliliter.

Vad anvénds Viraferon for?

Viraferon anvands for behandling av féljande:

e Kronisk (langvarig) hepatit B (en leversjukdom som beror pa en infektion med hepatit B-virus)
hos vuxna.

e  Kronisk hepatit C (en leversjukdom som beror pa en infektion med hepatit C-virus). Hos vuxna
kan Viraferon anvéndas som enda‘lékemedel, men det bésta ar att anvénda det i kombination med
ribavirin (ett antiviralt lakemedel). Hos barn anvénds det tillsammans med ribavirin.

Lékemedlet &r receptbelagt.

Hur anvands Viraferon?

Behandling med Viraferon ska inledas av lékare som har erfarenhet av att behandla den sjukdom
lakemedlet anvénds for. Viraferon ges tre ganger per vecka (varannan dag) som subkutan injektion
(under huden). Doseringen-och behandlingens varaktighet beror pa vilken sjukdom som behandlas och
hur patienten svarar pa behandlingen. Doserna varierar mellan 3 och 10 miljoner IE per kvadratmeter
kroppsyta. Mer information finns i bipacksedeln.

Viraferon ska forvaras i'kyl (2-8 °C).

Hur verkar Viraferon?

Den aktiva substansen i Viraferon, interferon alfa-2b, tillhr gruppen interferoner. Interferoner &r
naturliga &mnen.som produceras av kroppen for att hjalpa den att bekdmpa angrepp sdsom infektioner
orsakade av/virus. Det &r inte kant exakt hur alfa-interferoner verkar vid virussjukdomar, men man tror
att de fungerar som immunmodulatorer (dmnen som modifierar hur immunsystemet, kroppens
forsvarssystem, fungerar). Alfa-interferoner kan ocksa blockera férékningen av virus.

Interferon alfa-2b i Viraferon framstélls med en metod som kallas rekombinant DNA-teknik:
interferon alfa-2b tillverkas av en bakterie som har fatt en gen (DNA) som gor att den kan bilda amnet.
Det interferon alfa-2b som framstélls med denna metod fungerar pa samma satt som alfa-interferon
som'produceras naturligt i kroppen.
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Hur har Viraferons effekt undersokts?

Interferon alfa-2b har anvants inom Europeiska unionen for att behandla ett antal olika sjukdomar.
Darfor har det foretag som tillverkar Viraferon lagt fram data fran den vetenskapliga litteraturen och
fran studier av anvandning av interferon alfa-2b pa barn med kronisk hepatit B. Foretaget har ocksa
lamnat information fran ett antal studier av anvandning av Viraferon som enda lakemedel eller
tillsammans med ribavirin for behandling av kronisk hepatit C. Dessa studier omfattade sammanlagt
2 552 patienter som inte hade behandlats tidigare och 345 patienter vars sjukdom hade aterkommit
efter tidigare behandling med interferon. Anvandning av Viraferon i kombination med ribavirin har
ocksa studerats pa 118 tidigare icke behandlade barn med hepatit C i aldrarna 3 till 16 &r. Det
viktigaste effektmattet var svarsfrekvensen.

Vilken nytta har Viraferon visat vid studierna?

Studierna visade att Viraferon har effekt pa de sjukdomar ldkemedlet kan anvandas for att behandla.
Nyttan med Viraferon visades ocksa pa barn med kronisk hepatit B. Viraferon, med eller utan
ribavirin, visades ha effekt vid behandling av hepatit C, bade pa vuxna som_ inte hade behandlats
tidigare och pa vuxna som hade fatt ett aterfall. Lakemedlet hade ocksa effekt pa barn da det anvandes
tillsammans med ribavirin. Vid aterbesék 6 manader efter en ettarig behandling hade 46 procent av
barnen svarat pa behandlingen.

Vilka ar riskerna med Viraferon?

De vanligaste biverkningarna (upptrader hos fler an 1 av 10 patienter) ar leukopeni (lagt antal vita

blodkroppar), anorexi (aptitnedsattning), depression, somnsvarigheter, oro, agitation, nervositet, yrsel,

huvudvark, koncentrationssvarigheter, muntorrhet, dimsyn, illamaende eller kréakningar, buksmartor,

diarré, stomatit (inflammation i munslemhinnor, dyspepsi‘(matsmaltningsbesvar), haravfall, ckad

svettning, myalgi (muskelvérk), artralgi (ledvark), muskuloskeletal smarta (ont i muskler och skelett),

inflammationer pa injektionsstallet, trotthet, frossbrytningar, feber, influensaliknande symptom, asteni

(orkeslashet), irritabilitet, brostsmartor, sjukdomskansla och viktnedgang. Liknande biverkningar samt

tillvaxthamning har observerats hos barn som fatt-\iraferon. Forteckningen Gver samtliga

biverkningar som rapporterats for Viraferon finns i-bipacksedeln.

Viraferon ska inte ges till personer som kan vara dverkénsliga (allergiska) mot interferon alfa-2b eller

nagot annat innehallsamne. Viraferon ska inte ges till

patienter som tidigare haft svar hjartsjukdom,

patienter med svar njur- eller leversjukdom, bland annat sadan sjukdom som orsakats av cancer,

patienter med epilepsi eller andraproblem med centrala nervsystemet,

patienter med skoldkortelsjukdom;.om den inte &r under kontroll,

hepatitpatienter som har levercirros (arrbildning) som ger symtom eller som nyligen har fatt

lakemedel som paverkar immunsystemet,

e patienter som har en sjukdomshistoria med vissa rubbningar i immunsystemet eller som har fatt en
organtransplantation och tar.immundampande ldkemedel,

e Dbarn och unga vuxna med en sjukdomshistoria med svar psykisk sjukdom, sarskilt svar
depression, sjalvmordstankar eller sjalvmordsforsok.

Forteckning 6ver samtliga restriktioner finns i bipacksedeln.

Eftersom Viraferon kan kopplas till biverkningar som exempelvis depression ska patienterna

Overvakas noga under behandling.

Varfor har Viraferon godkéants?

Kommittén for.humanldakemedel (CHMP) fann att fordelarna med Viraferon &r storre &n riskerna vid
behandling-av-kronisk hepatit B och C. Kommittén rekommenderade att Viraferon skulle godk&nnas
for forsaljning.

Mer information om Viraferon:

Den 9 mars 2000 beviljade Europeiska kommissionen SP Europe ett godkannande for forséljning av
Viraferon som galler i hela Europeiska unionen. Godkénnandet for forsaljning forlangdes den 9 mars
2005.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet hér.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/viraferon/viraferon.htm

Denna sammanfattning aktualiserades senast 02-2008.
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