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Sis dokumentas yra vaisto IntronA Europos vie$o vertinimo protokolo (Ql) santrauka. Jame
paaikinama, kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas ( P) |Vertines vaistq priémé
nuomoneg, kuria rekomenduoja suteikti IntronA rinkodaros tgis i eikia jo vartojimo rekomendacijas.

S
Kas yra IntronA? @\6

IntronA - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikli i$ediiagos interferono alfa-2b. IntronA yra milteliai
ir tirpiklis, iS kuriy ruosiamas injekcinis arb inis (j veng lasinamas) tirpalas, taip pat tiekiamas
paruostas naudoti injekcinis tirpalas bu i@se arba daugiadozése Svirkstimo priemonése.
Buteliukuose ir Svirkstimo priemonés uo 1 iki 50 milijony tarptautiniy vienety (TV)/ml veikliosios
medziagos.

Kam vartojamas Intré‘s

*

IntronA skirtas gydyti: Q\

e létiniu hepatits.g(e!penq liga, kurig sukelia hepatito B virusas) sergancius suaugusius (18 mety ir
vyresnius) us;

@tu C (kepeny liga, kurig sukelia hepatito C virusas) sergancius trejy mety ir vyresnius
. Sis vaistas paprastai vartojamas su ribavirinu (antivirusiniu vaistu);

e létiniu

platkuotyjy lasteliy leukemija (baltyjy kraujo kineliy véziu) sergancius pacientus;

e |étine mielogenine leukemija (LML, baltyjy kraujo kiineliy véziu) sergancius suaugusius pacientus.
Pirmuosius metus IntronA gali bati skiriamas kartu su citarabinu (vaistu nuo vézio);

e daugybine mieloma (kauly ciulpy véziu) sergancius pacientus. IntronA skiriamas gydymo nuo vézio
poveikiui iSlaikyti pacientams, kuriems ankstesnis gydymas vaistais nuo vézio buvo sékmingas;
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o folikuline limfoma (limfinio audinio véziu) sergancius pacientus. IntronA skiriamas kaip papildomas
vaistas nuo vézio;

e karcinoidiniy naviky (hormonus gaminancios endokrininés sistemos naviky) turincius pacientus;

e piktybine melanoma (odos vézio, pazeidziancio melanocitus, risis) sergancius pacientus. IntronA
skiriamas, kai pacientui po sékmingo chirurginio gydymo islieka recidyvo rizika.

Sio vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti IntronA?

Gydyma IntronA pradéti gali tik gydytojas, turintis ligos, kuriai gydyti jis skiriamas, gydymo S.
Paprastai IntronA skiriamas tris kartus per savaite, taciau gydant LML ir melanomag, vaist @tljos
gali biti skiriamos dazniau. Paprastai vaistas susvirks¢iamas po oda, bet melanomos a@L aip pat
galima skirti IntronA infuzijas. Vaisto dozé ir gydymo trukmé priklauso nuo konkrec s ir gydymo
poveikio pacientui. Galimos dozés - 2-20 milijony TV/vienam kiino pavirsiaus p ska|C|u01amo
pagal paciento tgj ir svorj) kvadratiniam metrui. Tinkamai atlikti injekcijq is @pauental vaisto gali

susisSvirksti patys. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia IntronA?

Veiklioji IntronA medziaga interferonas alfa-2b priklauso |nterf %rupel Interferonai yra nattralios
organizmo gaminamos medziagos, kurios kovoja su uzkra Z., su virusy sukeltomis infekcijomis.
Tikslus alfa interferony veikimo mechanizmas néra zmp C|au manoma, kad jie veikia kaip
imunomoduliatoriai (imuninés sistemos veikima regu Q ios medziagos). Jie taip pat gali neleisti
virusams daugintis. éb‘

Europos Sajungoje (ES) interferonas alfa-2 jayene vienus metus naudojamas jvairioms ligoms gydyti.
Veiklioji IntronA medziaga interferonas alf minama vadinamuoju rekombinantinés DNR
technologijos budu: jj gamina bakterija, % implantuotas interferono alfa-2b gamybg uztikrinantis
genas (DNR). Pakaitinis interferonas veikia taip pat kaip ir natiraliai iSskiriamas interferonas
alfa.

Kaip buvo tiriamas.@A?

Kadangi Europos Saj ES) interferonas alfa-2b naudojamas jau ne vienus metus, bendrove
pateiké literatiroj Ibty tyrimy rezultatus, taip pat tyrimy, kuriuose vaistas buvo naudojamas su
; ir tyrimy, kuriuose jis buvo naudojamas be kity vaisty (suaugusiems pacientams)

citarabinu LML
arba su ribayj
veiksmin
skaigi

acientams nuo trejy mety) létiniam hepatitui C gydyti, rezultatus. Pagrindiniai
ertinimo rodikliai gydant hepatitg buvo pacienty, kuriems gydymas buvo veiksmingas,
dant vézj — pacienty iSgyvenimo trukme.

Kokia IntronA nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimuose nustatyta, kad IntronA galima veiksmingai gydyti numatytas ligas. Gydant LML, 3 metus
iSgyveno daugiau IntronA ir citarabino deriniu nei vien IntronA gydyty pacienty. Be to, jrodytas IntronA
veiksmingumas letiniu hepatitu C sergantiems suaugusiems pacientams (skiriamo vieno arba su
ribavirinu) ir jaunesniems pacientams (skiriamo su ribavirinu).
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Kokia su IntronA vartojimu siejama rizika?

Dazniausi suaugusiujy gydymo IntronA (skiriant vieng arba su ribavirinu) Salutiniai reiskiniai (nustatyti
daugiau negu 1 i$ 10 pacienty) yra faringitas (gerklés skausmas), virusiné infekcija, leukopenija
(sumazéjes baltyjy kraujo kineliy kiekis), apetito netekimas, depresija, nemiga (miego sutrikimai),
nerimas, emocinis nestabilumas (nuotaiky svyravimai), jaudulys, nervingumas, galvos svaigimas,
galvos skausmas, koncentracijos sutrikimas, dzitistanti burna, neaiSkus matymas, dispnéja
(pasunkéjes kvepavimas), kosulys, pykinimas arba vémimas, skausmas juosmens srityje (pilvo
skausmas), viduriavimas, stomatitas (burnos gleivinés uzdegimas), dispepsija (rémuo), alopecija
(plauky slinkimas), niezulys, sausa oda, bérimas, gausesnis prakaitavimas, mialgija (raumeny
skausmas), artralgija (sgnariy skausmas), raumeny_ ir kauly skausmai, reakcijos injekcijos viet@
iskaitant uzdegima, nuovargis, sastingis (drebulys), pireksija (karsc¢iavimas), | gripg pana@
simptomai, astenija (silpnumas), dirglumas, skausmas kratinés srityje, negalavimas (pr, vijauta)
ir sumazéjusi kiino masé. IntronA ir ribavirinu gydomiems vaikams ir paaugliams pasijeei Salutiniai

reiSkiniai panasis | suaugusiesiems pasireiSkiancius, nors daugiau negu 1 pacient pasireiske ir
mazakraujysté (sumazéjes raudonuyjy kraujo kiineliy kiekis), neutropenija (su baltyjy kraujo
kaneliy neutrofily kiekis), hipotireozé (sumazéjes skydliaukés aktyvumas) ir@@es augimas. ISsamy
visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant IntronA, sgrasg gali sti pakuoteés lapelyje.

IntronA negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) interfef@nui alfa-2b arba kitai
sudétinei vaisto medziagai. IntronA negalima vartoti pacientams, ntiems sunkia inksty ar kepeny
liga, epilepsija arba besiskundziantiems kitais centrinés neruq@ os sutrikimais, taip pat
pacientams, sergantiems nekontroliuojama skydliaukes lig 0 negalima vartoti pacientams, kurie
yra sirge sunkia Sirdies liga arba centrinés imuninés sis sutrikimais, pacientams, vartojantiems
imunine sistema slopinancius vaistus, hepatitu serg \s pacientams, kuriems pasireiSkia kepeny
cirozés simptomai arba kurie neseniai gydyti imug%t eikianciais vaistais, taip pat vaikams ar

ypac sunkia depresija, kuriems praeityje buvo minciy
ojimy, sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

paaugliams, kurie yra sirge sunkia psichine li

apie savizudybe arba bandé nusizudyti. Vi

s reiskiniais kaip depresija, gydymo metu pacientai turi
biti atidZiai stebimi. Gydymas Intro ibavirinu taip pat siejamas su vaiky ir paaugliy svorio
mazé&jimu ir augimo létéjimu. Prij dami sprendimg, ar nesuaugusj pacientg gydyti Siuo vaistu,

gydytojai turi atsizvelgti | Sj o¥keliama pavoju.
*

Kadangi IntronA siejamas su tokiais $

Kodél IntronA bu tvirtintas?

Zmonems skirty v @omitetas (CHMP) nusprendé, kad IntronA teikiama nauda yra didesné uz jo
keliama rizikg i mendavo suteikti jo rinkodaros teise.

Kita i cija apie IntronA:

Europds, Komisija 2000 m. kovo 9 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig IntronA rinkodaros
teise. Rinkodaros teisé galioja neribotg laikotarpj.

ISsamy IntronA EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma

IntronA rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-12.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000281/human_med_000846.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000281/human_med_000846.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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