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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european d%xre (EPAR) pentru

PegIntron. Documentul explicd modul in care Comitetul pentru p;@ edicamentoase de uz uman

(CHMP) a evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in fayoar rdarii autorizatiei de introducere
pe piata si recomandarile privind conditiile de utilizare pen?&glntron.

Ce este PegIntron?

PeglIntron este un medicament care cont;i Q\ta activa peginterferon alfa-2b. Acest medicament
este disponibil ca pulbere si solvent {n caMyse prepara o solutie injectabila si ca stilou injector (pen)
preumplut, de unica folosinta. Acest6 ntin 50, 80, 100, 120 sau 150 micrograme de peginterferon

alfa-2b per 0,5 ml. \

Pentru ce se utiIizeaQ@gIntron?

Peglntron se utilizeazg tratarea hepatitei C cronice (boala a ficatului cauzata de infectia cu
virusul hepatitei C c®nti cu varsta de cel putin trei ani.

La adulti (cu ve cel putin 18 ani), Peglntron se poate utiliza la pacientii care nu au fost tratati
anterior #aufla € tratamentul nu a dat rezultate. PegIntron se poate utiliza in tripla combinatie

terape N asociere cu ribavirind si boceprevir, la adultii care sufera de hepatita C de tip 1, la care
ficatul fectat, dar inca functioneaza normal (ciroza hepaticd compensata). La alti adulti cu virusul
e i Cin sange, inclusiv la pacientii infectati si cu virusul imunodeficientei umane (HIV), Peglntron
inistreaza fie In asociere cu ribavirina (terapie duald), fie in monoterapie, daca pacientii nu pot
ribavirina.
Terapia duala cu ribavirina se mai utilizeaza si la copiii si adolescentii care nu au fost tratati anterior
(cu varste intre trei si 17 ani), cat timp ficatul functioneaza inca normal.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza PeglIntron?

Tratamentul cu Peglntron trebuie initiat si supravegheat de un medic cu experienta in tratarea

pacientilor cu hepatita C. Peglntron se administreaza o data pe saptamana prin injectie subcutanata.

La adulti, se utilizeaza in terapie combinata in doza de 1,5 micrograme per kilogram de greutate
corporald, sau in monoterapie, in doza de 0,5 sau 1,0 micrograme/kg. La copii si adolescenti, doza

este de 60 micrograme per metru patrat de suprafata corporald (calculata in functie de inaltimea si
greutatea pacientului). Durata tratamentului depinde de boala pacientului si de raspunsul sau la \
tratament si variaza intre sase luni si un an. La pacientii care prezintd efecte secundare, poate fi @
necesara ajustarea dozelor de ribavinina si Peglntron. Tratamentul concomitent (inclusiv cel agogfyc
boceprevir) poate fi intrerupt, in functie de severitatea efectelor secundare. Daca au fost instr w

mod corespunzator, pacientii isi pot administra injectia singuri. Pentru mai multe informatij &

consulta prospectul. O

Cum actioneaza PeglIntron? 0

Substanta activa din Peglntron, peginterferonul alfa-2b, apartine clasei ,interferoRd8r”. Interferonii

sunt substante naturale produse de organism pentru a-l ajuta sa lupte jm agresiunilor, cum ar fi
infectiile cauzate de virusi. Modul lor exact de actiune in bolile virale n t deplin inteles, dar se
crede ca actioneaza ca imunomodulatori (substante care modificd m e functionare a sistemului
imunitar). Ei pot, de asemenea, bloca inmultirea virusilor.

*
Peginterferonul alfa-2b este similar cu interferonul alfa-2b este disponibil de mai multi ani in
Uniunea Europeand (UE). in Pegintron, interferonul alfa- st ,pegilat” (atasat de o substanta
chimica numita polietilenglicol). Aceasta scade rata e re a substantei din organism si permite
ca medicamentul sa fie administrat mai rar. Interfe Ifa-2b din Peglntron este produs prin metoda

cunoscutd sub numele de ,tehnologie a ADN-ulgrecombinant”: acesta este produs de o bacterie care
a primit o gena (ADN), prin care devine capaDNg g produca interferon alfa-2b. Interferonul de

substitutie actioneaza in acelasi mod ca ifgr nul alfa produs in mod natural.

Cum a fost studiat Pegln@&

Peglntron, cu sau fara ribavi &st comparat cu interferon alfa-2b in cinci studii principale, la care
au participat in total pest %e adulti cu hepatita C care nu mai fusesera tratati anterior, inclusiv
328 de pacienti cu cir “@7 pacienti infectati si cu HIV. Combinatia de PegIntron si ribavirina a fost,
de asemenea, evalysg iM¥-un studiu pe 1 354 de adulti la care tratamentul anterior nu daduse
rezultate si intr- care a cuprins 107 copii si adolescenti cu varsta intre trei si 17 ani care nu
ior. Principala masura a eficacitatii a fost nivelul virusului hepatitei C prezent in
upa sase luni sau un an de tratament, precum si la ,vizita de control” efectuata dupa

dii principale, la care au participat 1503 pacienti adulti cu hepatita C de tip 1 si ciroza
compensata, a fost investigat efectul PegIntron in tripld combinatie terapeutica, asociat cu
irind si boceprevir, comparativ cu PegIntron asociat doar cu ribavirina. Primul studiu a fost
efectuat pe pacienti care nu fusesera tratati anterior, in timp ce al doilea studiu a cuprins pacienti la
care tratamentul anterior nu daduse rezultate. Principala masura a eficacitatii observata in aceste
studii a fost numarul de pacienti la care nu s-a detectat virusul hepatitei C in sdnge, la 24 de
saptamani dupa terminarea tratamentului si care, prin urmare, au putut fi considerati vindecati.
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Ce beneficii a prezentat Peglntron pe parcursul studiilor?

La adulti, PegIntron a fost mai eficace decét interferonul alfa-2b la pacientii care nu mai fusesera
tratati anterior, aproximativ un sfert din pacienti raspunzénd la Peglntron in monoterapie si
aproximativ jumatate raspunzand la combinatia de Peglntron si ribavirind. Combinatia de PegIntron cu
ribavirind a fost eficace la pacientii cu ciroza si la pacientii infectati cu HIV. Aproximativ un sfert din
adultii la care tratamentul anterior nu daduse rezultate si aproximativ doua treimi din copii si

adolescenti au raspuns la tratamentul cu PegIntron si ribavirina. \

In studiile care au evaluat aplicarea triplei terapii la pacientii cu hepatitd C de tip 1 si cirozd hepati “@
compensata, administrarea PegIntron-ului in asociere cu ribavirind si boceprevir a demonstrat®
eficacitate mai mare decat terapia duala cu PegIntron combinat doar cu ribavirina. Tripla teragfe
la o crestere de circa 30% a numarului de respondenti care nu fusesera tratati anterior si u
vindecat. La pacientii tratati anterior, s-a observat o crestere de 40%.

Care sunt riscurile asociate cu PegIntron? 0

La adulti, cele mai frecvente efecte secundare ale tratamentului cu Peglntry observate la mai mult
de 1 pacient din 10) sunt infectii virale, faringita (iritatia gatului), anen& ar scazut de globule
rosii), neutropenie (numar scazut de neutrofile, un tip de globule aIb@ erea poftei de mancare,
depresie, anxietate, labilitate emotionala (treceri rapide dela o s pirit la alta), tulburari de
concentrare, insomnie , dureri de cap, ameteli, dispnee (re@irat@cilé), tuse, varsaturi, greata,
dureri abdominale (de stomac), diaree, gura uscata, alopeg &derea parului), prurit (mancarime),

piele uscata, eruptii cutanate, mialgie (dureri muscular
musculo-scheletice (dureri de muschi si oase), reactjy de injectare, inflamatie la locul de
injectare, extenuare (oboseald), astenie (slabiciune bilitate, frisoane, pirexie (febrad), simptome
pseudogripale si scadere in greutate. La copii@lescentii tratati cu PegIntron in asociere cu

gie (dureri de articulatii), dureri

ribavirind, efectele secundare au fost simil le de la adulti, Insa la mai mult de 1 pacient din 10
s-a observat in plus incetinirea crestegrii. l@lista completa a efectelor secundare raportate asociate
cu Peglntron, a se vedea prospectul.\

Peglntron este contraindicat la @Ie care sunt hipersensibile (alergice) la orice tip de interferon
c¥ente. Peglntron este contraindicat la pacientii cu o boala grava,

sau la oricare dintre ceIeIaIt%
probleme hepatice grave tiroidiana netinutd sub control, epilepsie sau alte afectiuni ale
sistemului nervos cen contraindicat la pacientii care au avut boli grave de inima sau o boala

autoimuna (o boalgfcaNgata de propriul sistem imunitar al organismului care ataca tesuturi normale)
enti care au avut tulburari psihice grave, in special depresie grava, ganduri de

sau la copii sau |
sinucidere s ive de sinucidere. Pentru lista completa a restrictiilor, a se consulta prospectul.

>
Intrucé on este asociat cu efecte secundare ca depresia, pacientii trebuie tinuti sub observatie
atentd pul tratamentului. PegIntron este asociat, de asemenea, cu scaderea in greutate si
in €a cresterii la copii si adolescenti. Medicii trebuie sa ia in considerare acest risc atunci cand

aca sa trateze un pacient inainte de varsta adulta.

De ce a fost aprobat PegIntron?

CHMP a hotarat ca beneficiile PegIntron sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Comitetul a considerat ca terapia duala cu ribavirina si-a demonstrat eficacitatea in combaterea
infectiei cronice cu virusul hepatitei C la adulti si copii. De asemenea, s-a evidentiat o crestere a ratei
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de vindecare la pacientii cu hepatita cronica C, cand se utilizeaza o tripla terapie cu Peglntron in
asociere cu ribavirina si boceprevir.

Alte informatii despre PegIntron:

Comisia Europeand a acordat o autorizatie de introducere pe piatd pentru Peglntron, valabila pe intreg \
teritoriul Uniunii Europene, la 25 mai 2000.

EPAR-ul complet pentru Peglntron este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find * $Z

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Peglntron, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, di ) sau
consultati medicul sau farmacistul.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 03-2012. 0
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