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Det forklarar hur Kommittén fér humanladkemedel (CHMP) bedodmtgl edlet och hur den kommit
fram till sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for § ing och sina rekommendationer

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredninqzr@ollet (EPAR) for Peglntron.

om hur lakemedlet ska anvandas.

Vad ar PeglIntron? &@

%a substansen peginterferon alfa-2b. Det finns som
atska samt som en forfylld injektionspenna for
, 120 eller 150 mikrogram peginterferon alfa-2b per 0,5 ml.

Peglintron ar ett lakemedel som innehéllex

pulver och véatska som bereds till en inj
engangsbruk. De innehaller alla 50, 80,

Vad anvands PegIntro

Peglintron anvands for gzt handla langvarig hepatit C (en leversjukdom som beror p& en infektion
med hepatit C-virus) ho@ﬂenter fran tre ars alder och uppat.

Nar det géaller vux ar och aldre) kan Peglintron ges till patienter som inte tidigare har behandlats

eller vars tidig andling har misslyckats. Peglntron kan ges som trippelbehandling i kombination

oceprevir till vuxna med typ 1 hepatit C vars lever ar skadad men fortfarande kan
t (kompenserad leversjukdom). Hos andra vuxna med hepatit C-virus i blodet,
an‘i@. med ribavirin (dubbelbehandling) eller ensamt om de inte kan ta ribavirin.

belbehandling med ribavirin ges ocksa till tidigare obehandlade barn och ungdomar (i aldern 3—

) &
V ar) sa lange deras lever fortfarande fungerar normalt.

Lakemedlet ar receptbelagt.
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Hur anvands PeglIntron?

Behandling med Peglntron ska inledas och 6évervakas av lakare med erfarenhet av att behandla
patienter med hepatit C. Peglntron ges en gang per vecka som injektion under huden. Till vuxna ges
det i kombinationsbehandlingar med en dos pa 1,5 mikrogram Peglntron per kilo kroppsvikt, eller 0,5
till 1 mikrogram per kilo nar det ges ensamt. Fér barn och ungdomar ar dosen 60 mikrogram per
kvadratmeter kroppsyta (berdknas med hjalp av patientens langd och vikt). Behandlingens varaktighet
beror pa patientens tillstdnd och svar pa behandlingen och varierar fran sex manader till ett ar. Dosen
av ribavirin och Peglntron kan behoéva justeras for patienter som drabbas av biverkningar. Beroende,
pa biverkningarnas svarighetsgrad kan det bli nédvandigt att helt avbryta behandlingen (inrékr;atQ\
boceprevir). Patienterna kan efter lamplig utbildning injicera lakemedlet sjalva. Mer informaﬂ W i

bipacksedeln. @.

Hur verkar PegIntron? Y &

Den aktiva substansen i Pegintron, peginterferon alfa-2b, tillhdr gruppen integfespner.” Interferoner ar
.

naturliga &mnen som produceras av kroppen for att hjalpa den att bekémp p sdsom infektioner

orsakade av virus. Det ar inte kant exakt hur de verkar vid virussjukdon\{,.e £N man tror att de

fungerar som immunmodulatorer (&mnen som modifierar hur immuns@
*
.

t fungerar). De kan aven
hindra virus fran att féroka sig.

Peginterferon alfa-2b liknar interferon alfa-2b, som har funnits rknaden i Europeiska unionen
under flera ar. |1 Peglntron har interferon alfa-2b ”pegylerats= agts med en kemikalie som kallas
polyetylenglykol). Detta gor att amnet férsvinner langsal ur kroppen, vilket betyder att
lakemedlet kan ges mindre ofta. Interferon alfa-2b i Peg n framstélls med en metod som kallas
rekombinant DNA-teknik, vilket innebar att det fr@ls av en bakterie som har fatt en gen (DNA)
som gor att den kan producera interferon alfa- t &mne som framstélls med denna metod verkar

pa samma satt som interferon alfa som prod aturligt i kroppen.
*

*
Hur har PeglIntrons effekt un\@ﬁkts?

over 6 000 vuxna patienter ri gare obehandlad hepatit C deltog, varav 328 patienter hade cirros

Peglntron, med eller utan ribavir'K@jémfdrts med interferon alfa-2b i fem huvudstudier dar totalt
&

och 507 patienter &ven \‘/agq)fe erade med hiv. Kombinationen Peglntron och ribavirin har ocksa

undersokts i en studie a@' 54 vuxna med tidigare misslyckad behandling deltog, och i en studie med

107 barn och ungdoﬁi dern 3—17 ar som inte tidigare hade behandlats. Huvudeffektmattet var

epatit C-virus i blodet fore och efter sex manaders eller ett ars behandling

halten av cirkul
samt vid en ugPsMing sex manader senare. | ndgra studier undersoktes aven tecken pa forbattring
av leverns ¢

I tva h@ludier med 1 503 vuxna patienter med typ 1 hepatit C och kompenserad leversjukdom
JRe effekten av Peglintron i en trippelbehandling i kombination med ribavirin och boceprevir
med Peglntron och ribavirin ensamt. | den forsta studien ingick tidigare obehandlade patienter

)8
an det i den andra studien ingick patienter med misslyckad tidigare behandling. Huvudeffektméattet

dessa studier var antalet patienter utan detekterbara hepatit C-virus i blodet 24 veckor efter
behandlingens slut och som darfér kunde anses vara botade.

Vilken nytta har PegIntron visat vid studierna?

Nar det géaller vuxna var Peglntron effektivare an interferon alfa-2b hos de patienter som inte hade
behandlats tidigare. Ungefar en fjardedel av patienterna svarade pa behandling med enbart Pegintron
och ungefar halften svarade pa behandling med en kombination av Peglntron och ribavirin.
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Kombinationen av Peglntron och ribavirin var effektiv vid behandling av patienter med cirros och for
hivinfekterade patienter. Ungefar en fjardedel av de vuxna vars tidigare behandling misslyckats och
ungefar tva tredjedelar av barnen och ungdomarna svarade pa behandling med Peglntron och ribavirin.

| studierna av trippelbehandling av patienter med typ 1 hepatit C och kompenserad leversjukdom
visade sig Peglntron i kombination med ribavirin och boceprevir vara effektivare an
dubbelkombinationen av Peglntron med ribavirin ensamt. Trippelbehandling medférde en 6kning med

cirka 30 procent av antalet tidigare obehandlade patienter som svarade snabbt pa behandlingen och Q
som var botade. En 6kning pé 40 procent sags hos tidigare behandlade patienter. Q

Vilka ar riskerna med PeglIntron? \\

De vanligaste biverkningarna hos vuxna (upptréader hos fler an l1av 10 patienter) ar virusi ner,
faryngit (halsont), anemi (Iagt antal roda blodkroppar), neutropeni (lag halt neutrofiler ‘% rts vita
blodkroppar), aptitforlust, depression, angest, emotionell labilitet (humdrsvéngnin% ,
koncentrationssvarigheter, insomnia (somnsvarigheter), huvudvark, yrsel dysp ndd), hosta
krakningar, illamaende, magsmartor, diarré, muntorrhet, alopeci (haravfall s (klada), torr hud,
hudutslag, myalgi (muskelvérk), artralgi (ledvark), muskuloskeletal smart §&musklerna och
skelettet), reaktioner pa injektionsstallet, inflammation pa injektionsst3 rétthet, asteni
(orkesloshet), irritabilitet, frossbrytningar, pyrexi (feber), |nf|uensa% e symtom och viktnedgang.

Hos barn och ungdomar som fick Peglntron och ribavirin i kom var biverkningarna desamma

som for vuxna. Hos fler an 1 av 10 patienter upptradde dock § inskad tillvaxt. Forteckningen dver

samtliga biverkningar som rapporterats for Peglntron finns ¢

Peglntron far inte ges till personer som &ar éverkansliga giska) mot nagot interferon eller nagot
annat innehallsamne. Peglntron ska inte ges till pat@r med ett allvarligt medicinskt tillstand,

allvarliga leverproblem, skdldkdrtelsjukdom so r under kontroll, epilepsi eller andra problem i
centrala nervsystemet. Det far inte ges till p som har haft svar hjartsjukdom eller autoimmun
sjukdom (en sjukdom som orsakas av a ﬁ‘%

vavnaden), eller till barn eller ungdoma

ns eget forsvarssystem attackerar den normala
lider av svar psykisk sjukdom, i synnerhet svar
depression, sjalvmordstankar eller s@mordsforsok Forteckningen o6ver samtliga restriktioner finns i

bipacksedeln.
*
Eftersom Peglntron har samba&ed sadana biverkningar som depression maste patienterna

6vervakas noggrant una%I handlingen. Peglntron har ocksd samband med viktnedgang och minskad

tillvaxt hos barn ochun ar. Ladkarna bor beakta denna risk nar de avgdr om en patient ska

behandlas fore vu>® er.
Varfor har&lntron godkants?
CHMP @lt fordelarna med Peglntron ar stoérre &n riskerna och rekommenderade att Pegintron

skul@ k&nnas for forsaljning.

R ittén noterade att kombinationen med ribavirin visade sig vara effektiv mot langvarig infektion
d hepatit C-virus hos vuxna och barn. Det finns ocksa en tydlig 6kning av antalet botade patienter
med langvarig typ 1 hepatit C nar de far trippelbehandling av Pegintron i kombination med ribavirin
och boceprevir.

Mer information om PegIntron:

Den 25 maj 2000 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande fér forsaljning av Pegintron
som galler i hela Europeiska unionen.
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Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Pegintron finns i sin helhet pa EMA:s
webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Mer
information om behandling med Peglntron finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 03-2012.
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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



