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En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de ;ci(’)n (EPAR) de ViraferonPeg.

En él se explica cdmo el Comité de Medicamentos de Uso Human ) ha evaluado dicho
medicamento y emitido un dictamen favorable a la autorizac‘i() e@Pmercializacion y unas

recomendaciones sobre las condiciones de su uso. K\
éQué es ViraferonPeg? (0.0‘

ViraferonPeg es un medicamento que contie@ principio activo peginterferdon alfa-2b. Se presenta en
forma de polvo y disolvente que se mezc, ra obtener una solucion inyectable, y en una pluma
precargada de un solo uso. Ambas forghul@®iones contienen 50, 80, 100, 120 6 150 microgramos de

peginterferén alfa-2b por 0,5 ml. O

éPara qué se utiliza sSﬁronPeg?

ViraferonPeg se utiliza tratamiento de la hepatitis C crénica (enfermedad del higado causada
por infeccién con el WguSde la hepatitis C) en pacientes a partir de tres afios.

En los adulto;; r de 18 afos), ViraferonPeg puede usarse en pacientes que no han recibido

como tri en combinacién con ribavirina y boceprevir a pacientes adultos con hepatitis C de
genoN on dafios hepéaticos pero en los que el higado todavia funciona con normalidad
( dad hepatica compensada). En otros adultos en los que se puede detectar el virus de la

tratamient&' 0 que no han respondido al tratamiento anterior. ViraferonPeg se puede administrar

hepaditis C en la sangre, incluidos los pacientes infectados también con el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH), ViraferonPeg se administra conjuntamente con ribavirina (biterapia) o en monoterapia
si el paciente no puede tomar ribavirina.

La biterapia con ribavirina también se usa en nifios y adolescentes que no han recibido tratamiento
previo (de edades comprendidas entre los tres y 17 afios) siempre y cuando el higado siga funcionando
con normalidad.
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Este medicamento solo podra dispensarse con receta médica.
éComo se usa ViraferonPeg?

El tratamiento con ViraferonPeg debe iniciarlo y supervisarlo un médico que tenga experiencia en el
tratamiento de pacientes con hepatitis C. ViraferonPeg se administra en una inyeccién debajo de la piel
(subcutanea) una vez a la semana. En los adultos, se utiliza en politerapia en una dosis de 1,5
microgramos por kilogramo de peso corporal o en monoterapia en una dosis de 0,5 6 1,0
microgramos/kg. En los nifios y adolescentes, la dosis es de 60 microgramos por metro cuadrado de
superficie corporal (calculada en funcién de la estatura y el peso del paciente). La duracion del
tratamiento depende del estado del paciente y de la respuesta al tratamiento, y oscila entre sgg es
y un afio. Es posible que haya que ajustar la dosis de ribavirina y ViraferonPeg de los pacie,

presenten efectos secundarios. En funcion de la gravedad de los efectos secundarios, es e que se
tenga que suspender el tratamiento totalmente (incluido el boceprevir). Los pamente

inyectarse solos el medicamento, siempre que se les haya ensefiado debldamen rIo Para mas
informacion, consulte el prospecto.

éComo actia ViraferonPeg? . ' Q

El principio activo de ViraferonPeg, el peginterferén alfa-2b, pertene@rupo de los “interferones”.
Los interferones son sustancias naturales que genera naturalme organismo para combatir
agresiones tales como las infecciones causadas por virus. N& oce totalmente la forma exacta en
que actua en el cancer y enfermedades virales, pero se cre actian como inmunomoduladores
(sustancias que modifican la forma de actuar del siste& unitario). También pueden bloquear la

multiplicacién de los virus. 0

El peginterferén alfa-2b es similar al interferén a@b, que se comercializa desde hace varios afios en
la Unién Europea. El interferén alfa-2b de Vi ronPeg esta “pegilado” (adherido a una sustancia
quimica llamada polietilenglicol). Con ell Quce la velocidad de eliminacion de la sustancia del
organismo, lo que permite administrany dicamento con una frecuencia menor. El interferén alfa-2b
presente en ViraferonPeg se obtiene m®#fante un método conocido como “tecnologia de ADN
recombinante”: el interferén al& s producido por una bacteria que ha recibido un gen (ADN) que

le permite elaborarlo. Este sﬁ

éQué tipo de est se han realizado con ViraferonPeg?

actla de la misma forma que el interferén alfa natural.

ViraferonPeg, con ribavirina, se ha comparado con interferon alfa-2b en cinco estudios principales

realizados er uf t de mas de 6.000 adultos con hepatitis C no tratados previamente, entre ellos
328 pacien&n cirrosis y 507 con infeccién simultanea por el VIH. La combinacion de ViraferonPeg y
ribaviri estudiado con 1.354 adultos que no habian respondido al tratamiento previo y en un
estu I’2'107 nifios y adolescentes de entre 3 y 17 afios que no habian sido tratados anteriormente.
El i0 principal de la eficacia fue la concentracion del virus de la hepatitis C que circulaba en la
sangre antes y después de seis meses o un afio de tratamiento, asi como en la visita de “seguimiento”,
seis meses después. En algunos estudios se observaron a su vez los signos de mejoria de la

enfermedad hepatica.

En dos estudios principales con 1.503 pacientes adultos con hepatitis C de genotipo 1 y enfermedad
hepéatica compensada se compar6 el efecto de ViraferonPeg en triterapia con ribavirina y boceprevir
con la combinacion de ViraferonPeg y ribavirina. En el primer estudio participaron pacientes que no
habian recibido tratamiento anteriormente, mientras que en el segundo participaron pacientes que no
habian respondido al tratamiento previo. En estos estudios, el criterio principal de la eficacia fue el
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numero de pacientes en los que no se pudo detectar virus de la hepatitis C en la sangre a las 24
semanas de la finalizacién del tratamiento y, por consiguiente, que se podian considerar curados.

éQué beneficio ha demostrado tener ViraferonPeg durante los estudios?

En cuanto a los adultos, ViraferonPeg fue mas eficaz que el interferén alfa-2b en los pacientes no
tratados previamente, ya que alrededor de la cuarta parte de los pacientes respondieron a Peglntron
en monoterapia y cerca de la mitad respondieron a la combinacién de ViraferonPeg y ribavirina. La
combinacién de ViraferonPeg con ribavirina fue eficaz en los pacientes con cirrosis y en los infectados
por el VIH. Aproximadamente la cuarta parte de los adultos que no habian respondido al tratami
previo y alrededor de dos tercios de los nifios y adolescentes respondieron al tratamiento ante, ?&
ViraferonPeg y ribavirina.

En los estudios con triterapia en pacientes con hepatitis C de genotipo 1y enfermeda@ma
compensada, se observé que ViraferonPeg combinado con ribavirina y boceprevir eQ
biterapia de ViraferonPeg y ribavirina. La triterapia produjo un incremento de apy@Xidadamente un 30

eficaz que la

% en el niumero de pacientes que respondieron al tratamiento de forma precgz y ¥fe se habian curado
Q\abl’an sido tratados

tras seis meses. Se observé un incremento del 40 % entre los pacientes¢qu
previamente. ¢

éCual es el riesgo asociado a ViraferonPeg? @

En los adultos, los efectos secundarios mas frecuentes de V" %Peg (observados en mas de 1 de
cada 10 pacientes) son infeccion viral, faringitis (dolor d anta), anemia (disminucién de la cifra de
glébulos rojos), neutropenia (disminucién de la cifra @réfilos, un tipo de glébulo blanco), pérdida
del apetito, depresion, ansiedad, inestabilidad emoé (cambios de humor), disminucioén de la
concentracién, insomnio (dificultad para dormir) r de cabeza, mareo, disnea (dificultad para

al (de estbmago), diarrea, sequedad de boca, alopecia
piel, erupcion, mialgia (dolor muscular), artralgia (dolor

respirar), tos, vémitos, nauseas, dolor abdo
(caida del cabello), prurito (picor), seque
de articulaciones), dolor musculoesqu

(dolor de musculos y huesos), reacciones en el lugar de la
inyeccion, inflamacion en el lugar de la
escalofrios, pirexia (fiebre), en ad parecida a la gripe y pérdida de peso. En los nifios y
adolescentes tratados con Vig K'Peg combinado con ribavirina, los efectos secundarios fueron
parecidos a los observado, Q adultos, aunque se advirtié ademas una disminuciéon del crecimiento
en mas de 1 de cada 1 #tntes. La lista completa de efectos secundarios comunicados sobre
ViraferonPeg puede &qgnNiltarse en el prospecto.

eccion, fatiga (cansancio), astenia (debilidad), irritabilidad,

ViraferonPeg‘mcx} administrarse a personas que sean hipersensibles (alérgicas) a algun interferén o
a cualquier otros componentes del medicamento. ViraferonPeg no debe administrarse a
paciente na enfermedad grave, problemas hepaticos graves, enfermedad tiroidea no controlada,
epil i@)tros problemas del sistema nervioso central. Tampoco debe usarse en pacientes que

h ido una enfermedad cardiaca grave o una enfermedad autoinmunitaria (enfermedad causada
cuarMo el propio sistema de defensas del organismo ataca los tejidos normales) ni en nifios o
adolescentes que hayan padecido trastornos mentales graves, en especial depresiéon grave, o que
hayan albergado ideas suicidas o hayan intentado suicidarse. La lista completa de restricciones puede

consultarse en el prospecto.

Los pacientes que tomen ViraferonPeg deberan someterse a un control riguroso durante el tratamiento,
ya que la administracion de este medicamento puede tener como efectos secundarios la depresion.
ViraferonPeg también guarda relacion con la pérdida de peso y la disminucién del crecimiento en los
nifos y adolescentes. Los médicos deberan tener en cuenta este riesgo al decidir si tratan con este
farmaco a un paciente antes de la edad adulta.
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éPor qué se ha aprobado ViraferonPeg?

El CHMP decidié que los beneficios de ViraferonPeg son mayores que sus riesgos y recomendd
autorizar su comercializacion.

El Comité ha observado que la biterapia con ribavirina era eficaz contra la infeccion crénica por el virus
de la hepatitis C en adultos y nifios. Asimismo, la administraciéon de la triterapia de Peglntron con
ribavirina y boceprevir produce un notable incremento en los indices de curaciéon en pacientes con
hepatitis C crdnica de genotipo 1.

Otras informaciones sobre ViraferonPeg: @
La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la UnidngE para
el medicamento ViraferonPeg el 29 de mayo de 2000. 0

El EPAR completo de ViraferonPeg puede consultarse en el sitio web de la Agencia:o
p

ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment re ara mas

informacién sobre el tratamiento con ViraferonPeg, lea el prospecto (tambiégsnclidfdo en el EPAR) o

poéngase en contacto con su médico o farmacéutico. )
L 2

Fecha de la udltima actualizacion del presente resumen: 03-2012. C)\
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000329/human_med_001142.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



