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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningséa%let (EPAR) for ViraferonPeg.
Det forklarar hur Kommittén for humanlédkemedel (CHMP) bedd ik
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for {g

edlet och hur den kommit

om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar ViraferonPeg? \@

ViraferonPeg ar ett lakemedel som inneh‘élll tiva substansen peginterferon alfa-2b. Det finns
som pulver och vatska som bereds till &
injektionspenna for engangsbruk. De in

peginterferon alfa-2b per 0,5 ml, @

vad anvinds Virafen@g for?

ViraferonPeg anvands & &t behandla langvarig hepatit C (en leversjukdom som beror p& en infektion
med hepatit C-vir h atienter fran tre ars alder och uppat.
1

tionsvatska, 16sning, samt som en forfylld
ller alla 50, 80, 100, 120 eller 150 mikrogram

Nar det gallery 8 ar och aldre) kan ViraferonPeg ges till patienter som inte tidigare har
behandlats &ars tidigare behandling har misslyckats. ViraferonPeg kan ges som trippelbehandling i
kombinaig d ribavirin och boceprevir till vuxna med typ 1 hepatit C vars lever ar skadad men
fortfan gan fungera normalt (kompenserad leversjukdom). Hos andra vuxna med hepatit C-virus i
blodgtNglaribland patienter som ocksa ar infekterade med humant immunbristvirus (hiv), ges

\@ onPeg antingen med ribavirin (dubbelbehandling) eller ensamt om de inte kan ta ribavirin.

- %
‘@ ubbelbehandling med ribavirin ges ocksa till tidigare obehandlade barn och ungdomar (i aldern 3—

17 ar) s& lange deras lever fortfarande fungerar normalt.

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvands ViraferonPeg?

Behandling med ViraferonPeg bor inledas och évervakas av lakare med erfarenhet av att behandla

patienter med hepatit C. ViraferonPeg ges en gang per vecka som injektion under huden. Till vuxna

ges det i kombinationsbehandlingar med en dos pa 1,5 mikrogram ViraferonPeg per kilo kroppsvikt,

eller 0,5 till 1 mikrogram per kilo nar det ges ensamt. For barn och ungdomar ar dosen 60 mikrogram

per kvadratmeter kroppsyta (berdknas med hjélp av patientens langd och vikt). Behandlingens g
varaktighet beror p& patientens tillstdnd och svar pd behandlingen och varierar frdn sex manader till * Q

ett ar. Dosen av ribavirin och ViraferonPeg kan behova justeras for patienter som drabbas av - Q
biverkningar. Beroende pa biverkningarnas svarighetsgrad kan det bli nédvandigt att helt avbr»ta\\
behandlingen (inrdknat boceprevir). Patienterna kan efter lampliga instruktioner injicera Iakem®

sjalva. Mer information finns i bipacksedeln.

<
&
Hur verkar ViraferonPeg? (\O&

*

Den aktiva substansen i ViraferonPeg, peginterferon alfa-2b, tillhor gruppen ip er. Interferoner
ar naturliga &mnen som produceras av kroppen for att hjalpa den att bekam epp sdsom
infektioner orsakade av virus. Det ar inte kant exakt hur de verkar vid vir#§gjukdomar, men man tror
att de fungerar som immunmodulatorer (d&mnen som modifierar hurjm@ystemet fungerar). De kan

aven hindra virus fran att féroka sig.

Peginterferon alfa-2b liknar interferon alfa-2b, som har funnits %knaden i Europeiska unionen i
flera ar. | ViraferonPeg har interferon alfa-2b "pegylerats” ( till en kemikalie som kallas
polyetylenglykol). Detta gor att amnet férsvinner langsa
lakemedlet kan ges mindre ofta. Interferon alfa-2b i Vira
rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att det fr s av en bakterie som har fatt en gen (DNA)
som gor att den kan producera interferon alfa—g‘t amne som framstalls med denna metod verkar

pa samma satt som interferon alfa som prob aturligt i kroppen.

ur kroppen, vilket betyder att
Peg framstalls med en metod som kallas

>
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Hur har ViraferonPegs effek\@ersﬁkts?

ViraferonPeg, med eller utan rib
totalt 6ver 6 000 vuxna patjerfe
cirros och 507 patienter éveﬁ\

@har jamforts med interferon alfa-2b i fem huvudstudier dar
d tidigare obehandlad hepatit C deltog, varav 328 patienter hade

infekterade med hiv. Kombinationen ViraferonPeg och ribavirin har

ocks& undersokts i en le dar 1 354 vuxna med tidigare misslyckad behandling deltog, och i en
studie med 107 barn gdomar i aldern 3—17 ar som inte tidigare hade behandlats.
Huvudeffektmatt halten av cirkulerande hepatit C-virus i blodet fore och efter sex manaders eller

ett ars beh j mt vid en uppféljning sex manader senare. | ndgra studier undersoktes dven
tecken pa f@ORI¥ing av leverns tillstand.

I tva \@[udier med 1 503 vuxna patienter med typ 1 hepatit C och kompenserad leversjukdom
Qkles effekten av ViraferonPeg i en trippelbehandling i kombination med ribavirin och boceprevir
med ViraferonPeg och ribavirin ensamt. | den férsta studien ingick tidigare obehandlade

nter, medan det i den andra studien ingick patienter med misslyckad tidigare behandling.
uvudeffektmattet i dessa studier var antalet patienter utan detekterbara hepatit C-virus i blodet
24 veckor efter behandlingens slut och som déarfor kunde anses vara botade.

Vilken nytta har ViraferonPeg visat vid studierna?

Nar det géller vuxna var ViraferonPeg effektivare an interferon alfa-2b hos de patienter som inte hade
behandlats tidigare. Ungefar en fjardedel av patienterna svarade pa behandling med enbart
ViraferonPeg och ungefar halften svarade pa behandling med en kombination av ViraferonPeg och
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ribavirin. Kombinationen av ViraferonPeg och ribavirin var effektiv vid behandling av patienter med
cirros och for hivinfekterade patienter. Ungefar en fjardedel av de vuxna vars tidigare behandling
misslyckats och ungefar tva tredjedelar av barnen och ungdomarna svarade pa behandling med
ViraferonPeg och ribavirin.

| studierna av trippelbehandling av patienter med typ 1 hepatit C och kompenserad leversjukdom

visade sig ViraferonPeg i kombination med ribavirin och boceprevir vara effektivare a&n kombinationen g
av ViraferonPeg med ribavirin ensamt. Trippelbehandling medférde en 6kning med cirka 30 procent ave Q
antalet tidigare obehandlade patienter som svarade snabbt p& behandlingen och som var botade efteQ\

.
sex manader. En 6kning pa 40 procent sags hos tidigare behandlade patienter. . \\
*
Vilka ar riskerna med ViraferonPeg? ®'

.9
De vanligaste biverkningarna som orsakas av ViraferonPeg hos vuxna (upptréader ho ‘®&|1 av
10 patienter) ar virusinfektioner, faryngit (halsont), anemi (lagt antal réda blodkro p& neutropeni
(1&g halt neutrofiler, en sorts vita blodkroppar), aptitforlust, depression, anges$?®, tionell labilitet
(humorsvangningar), koncentrationssvarigheter, insomnia (somnsvarigheter
dyspné (andnod), hosta, krakningar, illamaende, magsmartor, diarré, mu&r'rh
pruritus (klada), torr hud, hudutslag, myalgi (muskelvark), artralgi Qe aMNg); muskuloskeletal sméarta
(ont i musklerna och skelettet), reaktioner pa injektionsstallet, inflah n pd injektionsstallet,
trotthet, asteni (orkesldshet), irritabilitet, frossbrytningar, pyr
och viktnedgang. Hos barn och ungdomar som fick ViraferonP
biverkningarna desamma som for vuxna. Hos fler a&n 1 av 1@ lenter upptréddde dock aven minskad

rterats for ViraferonPeg finns i

dvark, yrsel,
, alopeci (haravfall),

, influensaliknande symtom
ribavirin i kombination var

tillvaxt. En fullstandig forteckning oéver biverkningar so
bipacksedeln.

ViraferonPeg far inte ges till personer som ar ov '%ga (allergiska) mot nagot interferon eller nagot
annat innehallsamne. ViraferonPeg far inte tienter med ett allvarligt medicinskt tillstand,
allvarliga leverproblem, skoldkortelsjukg®, % ifite ar under kontroll, epilepsi eller andra problem i
centrala nervsystemet. Det far inte ge\@ﬂenter som har haft svar hjartsjukdom eller autoimmun
sjukdom (en sjukdom som orsakas att®kroppens eget forsvarssystem attackerar den normala
vavnaden), eller till barn eller u n@ar som lider av svar psykisk sjukdom, i synnerhet svar
depression, sjalvmordstank@r&alvmordsfbrsﬁk. Forteckningen dver samtliga restriktioner finns i
bipacksedeln.

Eftersom ViraferonPe@amband med sadana biverkningar som depression maste patienterna
6vervakas noggraNg un behandlingen. ViraferonPeg har ocks& samband med viktnedgang och
minskad tillvgxt rn och ungdomar. Lakarna bér beakta denna risk néar de avgér om en patient
ska behandl R vuxen alder.

Varfg @r ViraferonPeg godkadnts?

ann att nyttan med ViraferonPeg ar storre an riskerna och rekommenderade att ViraferonPeg

S godkannas for forsaljning.
- #
*
ommittén noterade att kombinationen med ribavirin visade sig vara effektiv mot langvarig infektion
V med hepatit C-virus hos vuxna och barn. Det finns ocksa en tydlig 6kning av antalet botade patienter
med langvarig typ 1 hepatit C nar de far trippelbehandling av ViraferonPeg i kombination med ribavirin
och boceprevir.
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Mer information om ViraferonPeg

Den 29 maj 2000 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande fér forsaljning av ViraferonPeg
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for ViraferonPeg finns i sin helhet pd EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer Q

information om behandling med ViraferonPeg finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa .

kontakta din lakare eller apotekspersonal. Q\

Denna sammanfattning uppdaterades senast 03-2012. ° \
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000329/human_med_001142.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



