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Plegridy (peginterferon beta-1a)

Sammanfattning av Plegridy och varfér det ar godkant inom EU

Vad ar Plegridy och vad anvands det for?

Plegridy ar ett lakemedel som anvands foér att behandla multipel skleros (ms), en sjukdom dar
inflammation skadar den skyddande isoleringen runt nerverna (demyelinisering) liksom sjadlva
nerverna. Plegridy ges specifikt till vuxna med en typ av ms som gar under bendmningen skovvis
forlopande ms, dar patienten drabbas av symtomattacker (skov) mellan perioder av tillfrisknande
(remissioner).

Plegridy innehaller den aktiva substansen peginterferon beta-1a.

Hur anvdnds Plegridy?

Plegridy ar receptbelagt och behandling ska inledas under évervakning av en ldkare som har
erfarenhet av att behandla ms.

Plegridy finns som injektion i férfyllda pennor eller férfyllda sprutor och ges varannan vecka. Dosen ska
dkas stegvis varannan vecka tills den fulla dosen nds efter 4 veckor.

Plegridy ges genom injektion under huden pa buken, armen eller I8ret, eller genom injektion i
I&rmuskeln med en annan typ av spruta. Patienterna kan sjélva injicera Plegridy, forutsatt att de har
fatt lara sig hur man gér.

F6r mer information om hur du anvander Plegridy, |as bipacksedeln eller tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Plegridy?

Vid ms fungerar inte immunsystemet (kroppens naturliga férsvar) som det ska och angriper delar av
centrala nervsystemet (hjarnan, ryggmargen och synnerven [nerven som skickar signaler fran égat till
hjarnan]). Detta orsakar den inflammation som skadar nerverna och isoleringen runt dem. Exakt hur
Plegridy verkar vid ms ar annu inte kant, men det tycks lugna immunsystemet och forhindra ms-
skoven.

Den aktiva substansen i Plegridy ar proteinet interferon beta-1a, som tillhdr en grupp interferoner som
kan framstallas naturligt i kroppen for att hjalpa den att bekampa virus och andra angrepp. I Plegridy
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har detta interferon “pegylerats” (fasts vid en kemikalie som kallas polyetylenglykol). Detta gor att
lakemedlet férsvinner Id3ngsammare ur kroppen, vilket betyder att det inte behdver ges lika ofta.

Vilka fordelar med Plegridy har visats i studierna?

Plegridy har visat sig sdanka frekvensen av skov hos patienter med skovvis férldpande ms i en
huvudstudie som pagick i tvd 8r och omfattade 1 516 patienter. Under det forsta aret fick patienterna
Plegridy varannan eller var fjdrde vecka, eller placebo (overksam behandling); under det andra aret
fick samtliga patienter Plegridy varannan eller var fjdrde vecka. Det viktigaste effektmattet var antalet
skov som patienterna fick under ett &r, men studien undersokte dven andra effektmatt sdsom hur
snabbt patienternas funktionsnedsattning utvecklades.

Under det forsta aret fick de patienter som behandlats med Plegridy varannan eller var fjdrde vecka i
genomsnitt farre skov an patienterna som fick placebo: 0,26 respektive 0,29 skov mot 0,40.
Utvecklingen av funktionsnedséattning gick l8ngsammare hos patienter som fick Plegridy varannan
vecka, vilket var mindre tydligt hos dem som fick Idkemedlet var fjarde vecka. Plegridy fortsatte att
vara till nytta under det andra aret av behandlingen.

Denna studie forlangdes med ytterligare tva ar for att underséka den I&ngvariga sakerheten och
effekten av Plegridy, och tillgéngliga data fran forlangningsfasen var vid tiden for godk&nnandet
forenliga med huvudstudiens resultat.

Vilka ar riskerna med Plegridy?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Plegridy (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
ar huvudvark, muskelsmarta, ledsmarta, influensaliknande symtom, pyrexi (feber), frossa, asteni
(svaghet) samt erytem (hudrodnad), smérta eller pruritus (kldda) pa injektionsstallet.

Plegridy far inte ges till patienter med allvarlig depression eller sjalvmordstankar.

En fullsténdig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner for Plegridy finns i bipacksedeln.
Varfor ar Plegridy godkant i EU?

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann att férdelarna med Plegridy ar storre an riskerna och
att Plegridy kan godkannas for férsaljning i EU. EMA fann att nar Plegridy ges varannan vecka har det
visat sig minska antalet skov med omkring 30 procent hos patienter med skovvis foérlépande ms i
jamfoérelse med placebo. Detta &r jamférbart med effekten av andra ms-lakemedel som innehdller
icke-pegylerat interferon beta, vilket betraktas som kliniskt relevant.

Dessutom fann EMA att Plegridy ar av stoérre nytta for patienterna nadr det ges varannan vecka jamfort
med de mindre tata injektioner som understktes i studien. Nar Plegridy gavs var fjarde vecka var dess
gynnsamma effekt mindre, och det var inte mdéjligt att identifiera en grupp patienter hos vilka detta
langre doseringsintervall ansdgs lampligt.

Vad galler sakerhetsprofilen anses de vanligaste biverkningarna under behandlingen med Plegridy vara
hanterbara och i allmanhet férenliga med dem som setts med icke-pegylerade interferonprodukter.

Vad gors for att garantera sdaker och effektiv anvandning av Plegridy?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Plegridy har tagits med i produktresumén och bipacksedeln.
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Liksom for alla ldkemedel 6vervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Plegridy kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Plegridy utvédrderas noggrant och nédvéndiga dtgérder vidtas for
att skydda patienter.

Mer information om Plegridy

Den 18 juli 2014 beviljades Plegridy ett godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.

Mer information om Plegridy finns pa EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plegridy.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 11-2020.
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