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Betaferon (beeta-1b-interferoon)
Ulevaade ravimist Betaferon ja ELis miiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Betaferon ja milleks seda kasutatakse?

Betaferon on ravim, mida kasutatakse hulgiskleroosi raviks taiskasvanutel. Hulgiskleroos on haigus,
mille korral kahjustab pdletik narve Umbritsevat kaitsekesta (tekib demuelinisatsioon) ja ka narve.
Betaferoni kasutatakse jargmistel patsientidel:

e patsiendid, kellel tekkisid hulgiskleroosi simptomid esimest korda ja need on piisavalt rasked, et
vajada ravi sUstitavate kortikosteroididega (p0Oletikuvastased ravimid). Betaferoni kasutatakse
juhul, kui patsiendil arvatakse olevat suur hulgiskleroosi tekke risk. Enne Betaferoni kasutamist
peab arst valistama muud simptomite pdhjused;

e patsiendid, kellel on hulgiskleroosi relapseeruv-remiteeruv vorm, kui patsiendil esinevatele
relapsidele ehk haiguse dgenemistele jargnevad remissioonid ehk siimptomiteta perioodid ning kui
kahel viimasel aastal esines vdhemalt kaks relapsi;

e patsiendid, kellel on sekundaarne progresseeruv hulgiskleroos (hulgiskleroosi vorm, mis tekib
parast relapseeruvat-remiteeruvat hulgiskleroosi), kui neil on aktiivne haigus.

Betaferoni toimeaine on beeta-1b-interferoon.
Kuidas Betaferoni kasutatakse?

Betaferon on retseptiravim ja ravi peab alustama hulgiskleroosi ravis kogenud arst.

Betaferoni turustatakse pulbri ja lahustina, millest valmistatakse lahus, mis sisaldab 250 pg annust.
Betaferoni manustatakse nahaaluse sistina.

Ravi alguses manustatakse Ulepdeviti 62,5 pg (neljandik annust) ja seejarel suurendatakse annust
jark-jargult 19 paeva jooksul, et saavutada soovitatav annus 250 pg, mis manustatakse Ulepaeviti.
Parast asjakohase valjadppe saamist tohivad patsiendid siistida endale Betaferoni ise. Kui patsiendi
seisund ei parane, tuleb ravi Betaferoniga Idpetada.

Lisateavet Betaferoni kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.
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Kuidas Betaferon toimib?

Betaferoni toimeaine on looduslike interferoonide riihma kuuluv valk beeta-1b-interferoon, mis tekib
organismis, et aidata sel vdidelda viiruste ja muude haigustekitajatega. Hulgiskleroosi korral on
immuunststeemi (organismi looduslike kaitsemehhanismide) toimimine hairitud ja see riindab
narvislisteemi osi (peaaju, seljaaju ja nagemisnarvi, st narvi, mis edastab silmast signaale peaajju),
pohjustades pdletikku, mis kahjustab narve ja neid Umbritsevat kesta. Betaferoni tédpne
toimemehhanism hulgiskleroosi korral ei ole veel teada, kuid selle toimeaine beeta-1b-interferoon naib
vahendavat immuunsisteemi aktiivsust, hoides dra hulgiskleroosi relapside teket.

Milles seisneb uuringute pohjal Betaferoni kasulikkus?

Betaferoni uuriti kahe aasta jooksul 338 relapseeruva-remiteeruva hulgiskleroosiga patsiendil, kes
suutsid kdndida kdrvalise abita, ning ravimit vorreldi platseeboga (naiv ravim). Betaferon oli aastase
relapside arvu vahendamisel efektiivsem kui platseebo: ravimit saanud patsientidel tekkis aastas
keskmiselt 0,84 relapsi ja platseebot saanud patsientidel 1,27 relapsi.

Betaferoni vorreldi platseeboga ka 1657 patsiendil kahes uuringus, milles osalesid sekundaarse
progressiivse hulgiskleroosiga kdndimisvdimelised patsiendid. Uks uuringutest tdendas, et aeg puude
stivenemiseni (Betaferoni tottu vahenes risk 31%) ja ratastooli jaamiseni (39%) pikenes oluliselt.
Teises uuringus ei taheldatud puude slivenemiseni kulunud aja pikenemist. Mdlemas uuringus
vahendas Betaferon kliiniliste relapside arvu (30%).

Betaferoni uuriti ka 487 Gheainsa demielinisatsioonisepisoodiga patsiendil, kes said kahe aasta valtel
Betaferoni vdi platseebot. Betaferon vdhendas kliiniliselt m&aratletud hulgiskleroosi tekke riski:
hulgiskleroos tekkis 28%-| Betaferoni saanud patsientidest ja 45%-| platseebot saanutest.

Mis riskid Betaferoniga kaasnevad?

Betaferoni kdige sagedamad kdrvalndhud on gripilaadsed siimptomid (sh palavik, kiilmavérinad,
liigesevalu, halb enesetunne, higistamine ja lihasevalu) ning slistekoha reaktsioonid. Kdrvalndhud on
ravi alguses sagedad, kuid vdahenevad tavaliselt edasise ravi kdigus.

Betaferoni ei tohi kasutada raske depressiooni voi suitsiidimdtetega patsiendid. Betaferoni ei tohi
kasutada patsiendid, kellel on dekompenseeritud maksahaigus (olukord, kus maks on kahjustunud ega
toimi enam normaalselt).

Betaferoni kohta teatatud kdrvalndhtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Betaferon ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Betaferoni kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja
ravimi kasutamise vOib ELis heaks kiita.

Mis meetmed voetakse, et tagada Betaferoni ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Betaferoni ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ning ettevaatusmeetmed tervishoiutdotajatele ja
patsientidele on lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Betaferoni kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Betaferoni
kdrvalndhte hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.
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Muu teave Betaferoni kohta

Betaferon on saanud midgiloa, mis kehtib kogu ELis, 30. novembril 1995.

Lisateave Betaferoni kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/betaferon.

Kokkuvotte viimane uuendus: 11.2019

Betaferon (beeta-1b-interferoon)
EMA/547136/2019 Lk 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/betaferon

	Mis on Betaferon ja milleks seda kasutatakse?
	Kuidas Betaferoni kasutatakse?
	Kuidas Betaferon toimib?
	Milles seisneb uuringute põhjal Betaferoni kasulikkus?
	Mis riskid Betaferoniga kaasnevad?
	Miks Betaferon ELis heaks kiideti?
	Mis meetmed võetakse, et tagada Betaferoni ohutu ja efektiivne kasutamine?
	Muu teave Betaferoni kohta

