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PegIntron
alfa-2b-peginterferoon

See on ravimi Peglntron Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvojs® kselgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mitigilog a ; samuti esitatakse komitee

soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on PegIntron?

*
*
PegIntron on ravim, mis sisaldab toimeaingna@— interferooni. Seda turustatakse pulbri ja
lahustina, millest valmistatakse siistelah®s, TN rdselt kasutatava eeltaidetud slstlana. Suistlad
sisaldavad 50, 80, 100, 120 voi 150 milgo i alfa-2b-peginterferooni 0,5 ml kohta.
Milleks PegIntroni kasuta ?

Ravimit Peglntron kasutatakef kregnilise (pikaajalise) C-hepatiidi (C-hepatiidi viiruse nakkusest
pohjustatud maksahaiqu vahemalt 3-aastastel patsientidel.
a k

PegIntroni tohib Ka% asvanud (vahemalt 18-aastastel) patsientidel, keda varem ei ole ravitud

vOi kelle varasem rx ebadnnestunud. Peglntroni tohib anda koos ribaviriini ja botsepreviiriga (ravi
i iskasvanud patsientidele 1. tilpi C-hepatiidi korral, kui patsiendi maks on

imeline normaalselt talittema (kompenseeritud maksahaigus). Teistele taiskasvanud

patsienti \ le veres on C-hepatiidi viirus, sh neile, kes on nakatunud ka inimese

immu&du ikkuse viirusega (HIV), manustatakse Peglntroni koos ribaviriiniga (ravi kahe

diga) vOi ainsa ravimina, kui patsient ribaviriini ei talu.

ahe preparaadiga kasutatakse ka varem ravimata lastel ja noorukitel (vanuses 3-17 eluaastat),
uni nende maksatalitlus on veel normaalne.

PegIntron on retseptiravim.
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Kuidas PeglIntroni kasutatakse?

Ravi Peglntroniga peab alustama Uksnes C-hepatiidiga patsientide ravis kogenud arst ning ravi peab
toimuma tema jarelevalve all. Peglntroni manustatakse (ks kord nadalas nahaaluse sistina.
Taiskasvanuil kasutatakse ravimit kombinatsioonravis annuses 1,5 pg kehamassi kg kohta v&i ainsa
ravimina annuses 0,5-1,0 pg/kg. Laste ja noorukite annus on 60 ug kehapindala ruutmeetri kohta
(arvutatakse patsiendi pikkuse ja kaalu jargi). Ravi kestus sOltub patsiendi seisundist ja ravivastusest
ning voib ulatuda 6 kuust 1 aastani. Kui patsiendil tekivad kdrvalnahud, vdib olla vaja ribaviriini ja
PeglIntroni annuseid kohandada. Soltuvalt kdrvalndhtude raskusest vdib olla vaja ravi (sh ka
botsepreviiri manustamine) taielikult I0petada. Parast asjakohase véljadppe saamist voivad patsi@

endale ravimit ise siistida. Uksikasjalik teave on pakendi infolehel. Q

Kuidas PegIntron toimib?

Peglntroni toimeaine alfa-2b-peginterferoon kuulub interferoonide riihma. Interfergo
tekkivad looduslikud ained, mis aitavad voidelda naiteks viirusnakkuste vastyl. @
toimemehhanism viirushaiguste vastu ei ole taielikult teada, kuid arvataks & toimivad
immunomodulaatoritena (ained, mis mdjutavad immuunsisteemi talitlus Qeroonid voivad ka
blokeerida viiruste paljunemise.

organismis

Alfa-2b-peginterferoon sarnaneb alfa-2b-interferoonile, mida on
Alfa-2b-interferoon on Peglntronis pegileeritud (seotud polle
toimeaine pilsimist organismis ja voimaldab manustada ravi ¥Vem. Peglntronis sisalduvat alfa-
2b-interferooni valmistatakse rekombinant-DNA-tehng a toodab bakter, millele on lisatud
alfa-2b-interferooni teket voimaldav geen (DNA). Te \ -2a-interferoon toimib samal viisil kui

looduslikult tekkiv alfainterferoon.

d Euroopa Liidus juba aastaid.
jlukooliga). See suurendab

Kuidas PegIntroni uuriti?

C-hepatiidi viiruse sisald es enne 6 kuud voi 1 aasta kestnud ravi ja selle jarel ning jarelkontrolli
ajal 6 kuud pérase r&J. Mones uuringus vaadeldi ka maksa seisundi paranemise nahte.

Kahes pohiuuri 3 taiskasvanud patsienti, kellel oli 1. tllpi C-hepatiit ja kompenseeritud
maksahajgug hMgati koos ribaviriini ning botsepreviiriga manustatud PegIntroni toimet (ravi kolme
preparaa x inult PegIntroni ja ribaviriini toimega. Esimeses uuringus osalesid varem ravimata
patsi%a ises uuringus patsiendid, kelle varasem ravi oli ebadnnestunud. Uuringutes oli

ef us€ pohinditaja patsientide arv, kellel 24 nadalat parast ravi Idpetamist ei olnud veres enam
ind ehtavas koguses C-hepatiidi viirust ja keda seet6ttu vois lugeda terveks.

illes seisneb uuringute pohjal PegIntroni kasulikkus?

Varem ravimata taiskasvanud patsientidel oli Peglntron efektiivsem kui alfa-2b-interferoon: ligikaudu
veerandil patsientidest tekkis ravivastus tksnes Peglntronile ning ligikaudu pooltel PeglIntroni ja
ribaviriini kombinatsioonile. PegIntroni ja ribaviriini kombinatsioon oli efektiivne tsirroosiga ja HIV-
nakkusega patsientidel. Peglntroni ja ribaviriini kombinatsioonile tekkis ravivastus ligikaudu veerandil
taiskasvanuist, kelle varasem ravi oli ebadnnestunud, ning ligikaudu kahel kolmandikul lastest ja
noorukitest.
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1. thupi C-hepatiidi ja kompenseeritud maksahaigusega patsientide ravi kolme preparaadiga
(PegIntron kombinatsioonis ribaviriini ning botsepreviiriga) oli efektiivsem kui ravi kahe preparaadiga
(Peglntron koos ribaviriiniga). Ravi kolme preparaadiga suurendas ravile kiiresti reageerinud varem
ravimata ja tervenenud patsientide arvu ligikaudu 30% vdrra. Varem ravitud patsientide seas suurenes
ravile reageerimine umbes 40% vorra.

Mis riskid PegIntroniga kaasnevad?

viirusnakkused, fartngiit (neelupdletik), aneemia (vere punaliblede vahesus), neutropeenia
(neutrofiilide ehk vere teatud valgeliblede véhesus), isutus, depressioon (masendus), drevus
emotsionaalne labiilsus (meeleolu kdikuvus), keskendumisraskused, unetus, peavalu, peaggc S,
duspnoe (hingamisraskused), kéha, oksendamine, iiveldus, kéhuvalu, kdhulahtisus, suu
alopeetsia (juuste valjalangemine), pruritus (kihelus), nahakuivus, nahalééve, mual
artralgia (liigesevalu), luu-lihaskonna valu, slistekoha reaktsioonid, slistekoha p Bl
asteenia (ndrkus), arrituvus, kilmavarinad, palavik, gripilaadsed simptomi
Lastel ja noorukitel, kes said PeglIntroni koos ribaviriiniga, olid kdrvalna ' i
taiskasvanutel, kuigi ka kasvupeetust esines enam kui 1 patsiendil 105t& Oni kohta teatatud

kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Taiskasvanuil on Peglntroni kdige sagedamad kdrvalndhud (esinenud enam kui 1 patsiendil 1Ost)0

eIIe ravimi mis tahes muu
da patsiendid, kellel on raske
8rMehaigus voi epilepsia voi muud
ellel on olnud raske siidamehaigus voi
N ¥ndab normaalseid kudesid), ega lapsed ja
Aige raske depressioon, suitsiidimotted voi
el.

Peglntroni ei tohi kasutada patsiendid, kes on mis tahes inteifeny
koostisaine suhtes Ulitundlikud (allergilised). PegIntroni ei tofi
terviseseisund, rasked maksaprobleemid, ravile alluma
kesknarvisisteemi haired. Ravimit ei tohi kasutada p

autoimmuunhaigus (haigus, kus organismi kaitsesligilg

@

suitsiidikatsed. Piirangute taielik loetelu on,palgn Tl

noorukid, kellel on esinenud rasked vaimsed hbir d

Et Peglntroniga seonduvad sellised k6rva’@nagu depressioon, peab patsiente ravi ajal
tahelepanelikult jélgima. Peglntroni se lastel ja noorukitel ka kehakaalu kaotuse ja
kasvupeetusega. Arstid peavad taisghli®dgst hoorematele patsientidele ravi maaramisel seda riski
arvesse votma.

Miks PeglIntron he ideti?

Inimravimite konu‘ otsu , et Peglntroni kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja

soovitas anda rayj piigiloa.

ite® markis, et on tdendatud kahe preparaadiga ravi (Peglntron koos ribaviriiniga)
svanutel ja lastel kroonilise C-hepatiidi nakkuse korral. PegIntron kombinatsioonis
tsepreviiriga (ravi kolme preparaadiga) suurendas samuti olulisel maaral paranemist
1. tldpi C-hepatiidist.

efektiivs
ribavirgni
kr

eave PeglIntroni kohta

uroopa Komisjon andis PeglIntroni mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 25. mail
2000.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst PegIntroni kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Kui vajate PegIntroniga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi
podrduge oma arsti voi apteekri poole.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000280/human_med_000975.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000280/human_med_000975.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

Kokkuvotte viimane uuendus: 03-2012.
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