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Prehled pripravku Avonex a proc byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Avonex a k cemu se pouziva?

Pripravek Avonex je léCivy pfipravek, ktery se pouziva k l1écbé:

o pacientl s relabujici roztroudenou sklerézou. Roztrouena skleréza je onemocnéni, pii kterém
zanét poskozuje ochrannou vrstvu okolo nervi (tzv. demyelinizace) i samotné nervy. U relabuijici
roztroudené sklerézy ma pacient zachvaty (relapsy) mezi obdobimi bez p¥iznak{. Pfipravek Avonex
zpomaluje postup zhordovani postizeni a snizuje pocet relapsd;

e pacientl s jedinou demyeliniza¢ni pfihodou, pokud je natolik zavaznd, Ze je nutna lé¢ba injekénimi
kortikosteroidy (protizanétlivymi IéCivymi pfipravky). Pouzivé se, pokud se u pacienta predpoklada
vysoké riziko vyvoje roztrousené sklerdzy. Pred pouzitim pFipravku Avonex je nutné, aby lékafri
vyloudili dal$i pti¢iny pFiznakd.

Pripravek Avonex obsahuje léCivou latku interferon beta-1a.

Ve

Jak se pripravek Avonex pouziva?

Vydej pfripravku Avonex je vazan na lékarsky predpis. Lé¢bu by mél zahajit 1ékar, ktery ma zkusSenosti
s lécbou roztrousené sklerdzy.

Pripravek Avonex je k dispozici ve formé injek¢niho roztoku v predplnéné injekcni stiikacce nebo
v predplnéném injek&énim peru. Kazda injekéni stiikacka & pero obsahuji 30 mikrogrami
interferonu beta-1a.

U dospélych (ve véku od 18 let) ¢ini doporucend davka piipravku Avonex 30 mikrogram@ podavanych
jednou tydné& injekci do svalu. Aby se pacienti |épe adaptovali na |é¢bu, mize 1ékaf doporuéit, aby byla
IéCba zahajena nizsi davkou podavanou jednou tydné, a teprve poté se prejde na plnou davku. To Ize
provést pouze pri pouziti predpinéné injek¢ni stfikacky, a sice za predpokladu, Ze se na ni upevni
zvlastni pomicka, kterd umoZni podani pouze niz$i davky ptipravku Avonex.

Misto vpichu injekce by se mélo kazdy tyden ménit. Po zaskoleni si pacienti mohou injekce pripravku
Avonex aplikovat sami. PFed kazdou injekéni aplikaci a 24 hodin po ni mizZe byt podan 1ék proti bolesti,
ktery zabranuje horecce a zmirnuje pfiznaky podobné chfipce, které se mohou objevit béhem prvnich
nékolika mésicl 1é¢by. U pacientl, u nichz dojde k progresi (zhor&eni) roztrousené sklerézy, by méla
byt IéCba pripravkem Avonex ukoncena.
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Vice informaci o pouzivani pfipravku Avonex naleznete v pfibalové informaci, nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Avonex ptisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Avonex je bilkovina interferon beta-1a, jeden ze skupiny interferond, které
mUze télo prirozené vytvaret pfi boji proti virdim a jinym napadenim. U roztrousené sklerézy imunitni
systém (pfirozena obrana téla) selhava a Utodi na ¢asti centralniho nervového systému (mozek, michu
a opticky nerv [nerv, ktery vysila signdly z oci do mozku]), coZ vyvolava zanét zplsobujici poskozeni
nervl a ochranné vrstvy okolo nich. Pfesny mechanismus ucinku piipravku Avonex u roztrougené
sklerdzy neni dosud znam, nicméné zda se, ze interferon beta-1a snizuje aktivitu imunitniho systému a
plsobi jako prevence relapsl roztrouené sklerézy.

Jaké prinosy pripravku Avonex byly prokazany v prlibéhu studii?

PFipravek Avonex byl porovnavan s placebem (neucinnym pfipravkem) ve dvou hlavnich klinickych
studiich. Do prvni studie bylo zafazeno 301 pacientl ve véku od 16 let s relabujici roztrousenou
sklerézou, ktefi prodé&lali minimalné dva relapsy v pribé&hu poslednich tfi let, nebo pokud méli toto
onemocnéni po dobu kratsi nez tfi roky, alespori jeden relaps v priib&hu jednoho roku. V 1é¢bé se
pokragovalo po dobu aZz dvou let. Hlavnim méfitkem Gc&innosti byl poget pacientd, u nichZ se postizeni
zhorsilo. Po dvou letech do$lo ke zhordeni postizeni u 22 % pacient( |é¢enych pfipravkem Avonex a u
35 % pacientd, kterym bylo podavano placebo.

Do druhé studie bylo zafazeno 383 dospélych, u kterych se vyskytla jedind demyeliniza¢ni pfihoda. V
této studii se porovnavala Ucinnost pripravku Avonex s placebem pfi snizovani rizika druhé pfihody.
Predpokladané riziko vzniku druhé demyelinizaéni pfihody bylo nizsi u pacientd lé¢enych pripravkem
Avonex ne? u pacientd, jimz bylo podavano placebo: u pFipravku Avonex bylo riziko vzniku druhé
piihody 21 % v pribé&hu dvou let a 35 % v pribéhu tfi let, zatimco u placeba bylo toto riziko 39 % v
pribéhu dvou let a 50 % v prib&hu tii let.

Spolecnost neprovedla zadné formalni studie s pacienty mladSimi nez 16 let. Prezentovala vSak udaje o
pouziti pfipravku Avonex u pacientl ve v&ku od 12 do 18 let z publikovanych studii, ve kterych doslo
ke snizeni miry vyskytu relapsu, snad v disledku 1é¢by pripravkem Avonex.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Avonex?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Avonex (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, pfiznaky podobné chfipce, horecka, zimnice a poceni. Intenzita téchto nezadoucich
G¢inkd postupné b&hem 1é¢by klesd. Tyto nezadouci G¢inky jsou podobné u dospélych i u déti.

PFipravek Avonex se nesmi pouZivat u pacientll se zavaznou depresi nebo s my3lenkami na
sebevrazdu.

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink a omezeni ptipravku Avonex je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Avonex registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Avonex prevysuji jeho rizika
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Avonex?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Avonex, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Udaje o pouzivani pFipravku Avonex jsou stejné jako u véech lécivych ptipravkd priibézné sledovany.
Nezadouci ucinky hlasené v souvislosti s pripravkem Avonex jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Avonex

Pro pripravek Avonex bylo dne 13. bfezna 1997 udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU.

Dalsi informace o pripravku Avonex jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/avonex.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2019.
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