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PegIntron Q®
peginterferonas alfa-2b &Q

Sis dokumentas yra PegIntron Europos vie$o vertinimo protokolo (€P®antrguka. Jame paaiskinama,

kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jverti \ g priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti PegIntron rinkodaros teise ir pateikia,j \Qﬁ

Kas yra PegIntron? @\

Peglntron - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikli&mediiagos peginterferono alfa-2b. Jis tiekiamas
kaip milteliai ir tirpiklis, i$ kuriy ruosiamas i inis tirpalas, ir vienkartinéje uzpildytoje Svirkstimo
priemone€je. 0,5 ml injekcinio tirpalo Q #7100, 120 arba 150 mikrogramy, peginterferono alfa-2b.

o rekomendacijas.

Kam vartojamas PegIntr&@

PeglIntron gydomi trejuy met ni pacientai, sergantys létiniu hepatitu C (hepatito C viruso
infekcijos sukeliama keped®|Idg)

Gydant suaugusiuosi’ ety ir vyresnius), PegIntron galima skirti ankscCiau negydytiems
ms, kuriy ankstesnis gydymas buvo nesékmingas. Peglntron galima skirti

Db pat uZsikrétusius zmogaus imunodeficito virusu (ZIV), PegIntron skiriamas arba kartu
nu (taikoma dviguba terapija), arba vienas - jeigu pacientas negali vartoti ribavirino.

a Peglntron ir ribavirino terapija taip pat taikoma anksciau negydytiems vaikams ir paaugliams
o trejy iki 17 mety), kuriy kepeny veikla dar nesutrikusi.

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

Pradéti ir prizitréti gydyma PegIntron gali tik gydytojas, turintis hepatitu C serganciy pacienty gydymo
patirties. PegIntron suleidziama po oda kartg per savaite. Suaugusiesiems jis skiriamas taikant gydymag
vaisty deriniu po 1,5 mikrogramo vienam kilogramui kiino masés, arba vienas - po 0,5 arba 1

mikrograma kilogramui. Vaikams ir paaugliams skiriama dozé - 60 mikrogramy vienam kvadratiniam

metrui kiino pavirSiaus ploto (apskaiciuojamo pagal paciento Ggj ir svorj). Gydymo trukmeé priklauso

nuo paciento biklés ir gydymo poveikio; jis tesiamas nuo SeSiy ménesiy iki vieny mety. Pacientams, 6
kuriems pasireiskia Salutinis poveikis, skiriamas ribavirino ir PegIntron dozes gali tekti pakoreguoti.
Atsizvelgiant | Salutinio poveikio sunkuma, gydyma (jskaitant gydyma bocepreviru) gali tekti visi @
nutraukti. Pacientai, iSmokyti tinkamai atlikti injekcija, vaisto gali susisSvirksti patys. Daugiau @

informacijos galima rasti pakuotés lapelyje. K

Kaip veikia PegIntron? Q
Peglintron veiklioji medziaga peginterferonas alfa-2b priklauso interferony grupgi ridonai yra

natdralios organizme gaminamos medziagos, kurios padeda kovoti su organj puolanciu uzkratu,
pvz., virusy sukeliamomis infekcijomis. Interferony alfa veikimo mechaniz ergant virusinémis
ligomis néra tiksliai Zinomas, tac¢iau manoma, kad jie veikia kaip imu odulMoriai (imuninés
sistemos veikima reguliuojancios medziagos). Jie taip pat gali nele?@ams daugintis.

Peginterferonas alfa-2b panasus | interferong alfa-2b, kuriu E ajungoje (ES) rinkoje
prekiaujama jau ne vienus metus. Vaiste Peglntron esantis onas alfa-2b yra pegiliuotas
(sujungtas su chemine medziaga, vadinama polletllen(} @) Dél to vaistas léCiau Salinamas is
organizmo ir jo galima vartoti rec¢iau. PegIntron sudé nt|s interferonas alfa-2b gaminamas
vadinamosios rekombinantinés DNR technologijos gamina bakterija, | kurig implantuotas
interferono alfa-2b gamybg uztikrinantis genas (ﬁm Pakaitiné medZiaga veikia taip pat kaip
natdraliai gaminamas interferonas alfa.

Kaip buvo tiriamas PegIntr@

Peglntron, skiriamas su ribavirin @wenas, buvo lyginamas su interferonu alfa-2b penkiuose
tyrimuose, kuriuose dalyvav ugu kaip 6 000 hepatitu C serganciy anksciau negydyty suaugusiyjy,
tarp kuriy buvo 328 ciroz&an ys pacientai ir 507 ZIV uzsikréte pacientai. Peglntron ir ribavirino
derinio poveikis tmppa% yrime, kuriame dalyvavo 1 354 anksCiau nesékmingai gydyti suauge
pacientai, ir tyrime, | dalyvavo 107 anksciau negydyti vaikai ir paaugliai nuo trejy iki 17 metu.
Pagrindinis veiks rodiklis buvo hepatito C virusy kiekis kraujyje pries gydyma, po Sesiy
menesiy arba @ trukmeés gydymo ir atliekant kontrolinj kraujo tyrimg praéjus Sesiems
meénesiams Ngo 9¥dymo pabaigos. Kai kuriy tyrimy metu buvo stebimi ir kepeny biklés pageréjimo
pozymiai

G

AtIi@ju pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 503 suauge pacientai, sergantys I tipo hepatitu
pensuota kepeny liga, buvo tiriamas Peglntron poveikis taikant triguba terapija, t. y. vartojant

tron, ribavirino ir boceviro derinj, ir jis buvo lyginamas su Peglntron ir ribavirino derinio poveikiu.
Pirmajame tyrime dalyvavo anksciau negydyti pacientai, o antrame - pacientai, kuriy ankstesnis
gydymas buvo nesékmingas. Atliekant Siuos tyrimus, pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty,
kuriy kraujyje praéjus 24 savaitéms nuo gydymo pabaigos nenustatyta hepatito c viruso ir kuriuos dél
to buvo galima laikyti pasveikusiais, skaicius.
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Kokia PegIntron nauda nustatyta tyrimuose?

Gydant anksciau negydytus suaugusius pacientus, PegIntron buvo veiksmingesnis uz interferong alfa-
2b: gydymas vienu Peglntron padéjo mazdaug ketvirtadaliui pacienty, o gydymas Peglntron ir
ribavirino deriniu - mazdaug pusei pacienty. PegIntron ir ribavirino derinys buvo veiksmingas gydant
pacientus, sergancius kepeny ciroze arba uzsikretusius ZIV. Mazdaug ketvirtadalio anksciau
nesékmingai gydyty suaugusiyjy ir mazdaug dviejy trecdaliy vaiky ir paaugliy gydymas Peglntron ir
ribavirino deriniu buvo veiksmingas.

Atliekant trigubos terapijos tyrimus, kuriuose dalyvavo I tipo hepatitu C ir kompensuota kepeny § %
sergantys pacientai, nustatyta, kad PeglIntron, ribavirino ir bocepreviro derinys veiksmingesnis

dvigubg Peglntron ir ribavirino derinio terapijq. Taikant trigubg terapijg, anksciau negydyty i ,
kuriems pasireiské ankstyvas gydymo poveikis ir kurie pasveiko, skaicius padidéjo mazd proc.
Tarp anksciau gydyty pacienty tokiy pacienty padaugéjo 40 proc. %

Kokia rizika siejama su PegIntron vartojimu? @Q

Dazniausi suaugusiyjy gydymo Peglntron Salutiniai reisSkiniai (nustatyti da gu 1S 10 pacienty)
yra virusiné infekcija, faringitas (gerklés skausmas), anemija (sumazéjes ra nujy kraujo kineliy
kiekis), neutropenija (sumazeéjes baltyjy kraujo kineliy neutrofily kie%um Zéjes apetitas,
depresija, nerimas, emocinis nestabilumas (nuotaiky kaita), sutri \ centracija, nemiga (miego
sutrikimai), galvos skausmas, galvos svaigimas, dispnéja (dug stulys, vémimas, pykinimas,

skausmas juosmens srityje (pilvo skausmas), viduriavimas @ nti burna, alopecija (plauky
slinkimas), niezulys, sausa oda, iSbérimas, mialgija (raﬁ@s ausmas), artralgija (sgnariy

skausmas), kauly ir raumeny skausmas, reakcijos injsRgi vietoje, uzdegimas injekcijos vietoje,
nuovargis, astenija (silpnumas), dirglumas, Saltkré§s, ksija (karsciavimas), | gripg panasis
simptomai ir svorio sumazéjimas. Peglntron su rl inu vartojusiems vaikams ir paaugliams

pasireiSke Salutiniai reiskiniai buvo panaéﬂs@ireiékusius suaugusiesiems, taciau daugiau kaip 1 i$
10 taip pat nustatytas sulétéjes augimas visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant
Peglntron, sgrasg galima rasti pakuo& je.

@ pjusiam jautrumui (alergijai) kuriam nors interferonui arba kitai
pagalbinei Sio vaisto medziagag P ntron negalima vartoti pacientams, kuriy sveikatos biklé sunki,

kuriems diagnozuoti sunk & veiklos sutrikimai, sergantiems nekontroliuojama skydliaukés liga,
epilepsija ar turintiems &u rinés nervy sistemos sutrikimy. Jo negalima vartoti pacientams, kurie

yra sirge sunkia swdu\ rba autoimunine liga (kai organizmo apsaugos sistema ima naikinti
D

@ t vaikams ar paaugliams, kuriems diagnozuota sunkiy psichikos sutrikimuy,
ypac sunkios '0’ pfePresija, arba kurie praeityje masté apie savizudybe arba bandé nusizudyti. Visg
apribojimu, afr galima rasti pakuotés lapelyje.

Peglntron negalima vartoti esantyp

sveikus audinius),

atidN béti. Gydymas Peglntron taip pat siejamas su vaiky ir paaugliy svorio mazé&jimu ir augimo
I@ . Pries priimdami sprendima dél nesuaugusio paciento gydymo Siuo vaistu, gydytojai turi
ti §j vaisto keliama pavojy.

Kadan:i @\tron siejamas su tokiais Salutiniais reiskiniais kaip depresija, gydomus pacientus bdtina

Kodél PegIntron buvo patvirtintas?

Komitetas nusprendé, kad Peglntron nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Komitetas atkreipé démesj, jog jrodyta, kad dvigubas Peglntron ir ribavirino derinys yra veiksmingas
gydant létine hepatito C viruso infekcija sergancius suaugusiuosius ir vaikus. Be to, tarp létiniu I tipo C
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hepatitu serganciy pacienty, kuriems taikyta triguba PeglIntron, ribavirino ir bocepreviro derinio
terapija, iSgijusiy pacienty taip pat gerokai padaugéjo.

Kita informacija apie PeglIntron:

Europos Komisija 2000 m. geguzés 25 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig Peglntron
rinkodaros teise.

ISsamy Peglntron EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gyd @
Peglntron rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaisti \&

>

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2012-03.
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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



