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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluaci¢ PAR) de IntronA. En él se
explica cdmo el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP aluado dicho medicamento y

emitido un dictamen favorable para su autorizacién de comercial dn asi como unas
. .. *
recomendaciones sobre las condiciones de su uso. K\

\\
éQué es IntronA?
IntronA es un medicamento que contiene el prinr@»activo interferon alfa-2b. Se comercializa en
forma de polvo y disolvente que se mezclan
(goteo en vena) y también como solucion
multidosis. Todas las presentaciones
por mililitro.

a constituir una solucién inyectable o para perfusion
para usar por inyeccion en un vial o en una pluma
en entre 1 y 50 millones de UI (unidades internacionales)

éPara qué se utiliza II@ A?

IntronA estd indicada p z’ratamiento de las siguientes enfermedades:

nfermedad del higado debida a una infeccidn por el virus de la hepatitis B) en

pacientes addlt mayores de 18 afios).

e Hepatitis ica C (enfermedad del higado debida a una infeccion por el virus de la hepatitis C) en
pa mayores de 3 afios. Generalmente se utiliza en combinacion con ribavirina (un antiviral);
o e ia por tricoleucitos (un tipo de cancer de los glébulos blancos);

e leucemia mielégena crénica (LMC, otro cancer de los glébulos blancos) en adultos. IntroA puede
utilizarse en combinacién con cytarabina (un anticancerigeno) durante el primer afio;

e mieloma multiple (un tipo de cancer de la médula ésea). IntronA se utiliza para mantener los
efectos anticancerosos en pacientes que han respondido a un tratamiento previo con
medicamentos contra el cancer;
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¢ linfoma folicular (un cancer del tejido linfatico). IntroA se utiliza como coadyuvante de
tratamientos anticancerosos;

e tumor carcinoide (tumor del sistema endocrino que produce hormonas),

¢ melanoma maligno (tipo de cancer de piel que afecta a unas células llamadas melanocitos).
IntronA se utiliza después de la cirugia en pacientes cuyo melanoma podria reaparecer.

éComo se usa IntronA?

El tratamiento con IntronA debe ser iniciado por un médico con experiencia en el tratamient&
enfermedad. IntronA suele administrarse tres veces por semana (en dias alternos), aunq Igunas
enfermedades (LMC y melanoma), la inyeccién puede ponerse con mas frecuencia. Por %
administra por inyeccion bajo la piel, pero en el melanoma también puede administrarséspor perfusion.
Las dosis y la duracion del tratamiento dependen de la enfermedad tratada y la re@sta del paciente,
y varian entre 2 y 20 millones de UI por metro cuadrado de superficie corporal@culada utilizando la
altura y peso del paciente). Los pacientes pueden inyectarse solos el medi?ento, siempre que se les
s

~ . o . !
haya ensefiado debidamente a hacerlo. Para mas informacion, consulte pecto.

eral se

éCOomo actua IntronA? @9\

El principio activo de IntronA, el interferdn alfa-2b, pertene’ allgrupo de los “interferones”. unas
sustancias que el organismo genera naturalmente para tir agresiones tales como las infecciones
causadas por virus. No se conoce plenamente la form Qa en que actlan en el cancer y
enfermedades virales, pero se cree que actlan co ifmmunomoduladores (sustancias que modifican la
forma de actuar del sistema inmunitario). Tambi eden bloquear la multiplicacion de los virus.

5n Europea (UE) para el tratamiento de diversas
enfermedades desde hace afios. El integ alfa-2b presente en IntronA se obtiene mediante un
meétodo conocido como “tecnologia de recombinante”: el interferdn alfa-2a es producido por una
bacteria que ha recibido un gen@ que le permite elaborarlo. El interferén alfa-2b usado como
sustituto actla de la misma f(b u

Interferon alfa-2b se ha comercializado en

e el interferon alfa natural.

éQué tipo de estu e han realizado con IntronA?

Como el interferon se ha utilizado desde hace afios en la UE, la empresa presento los
resultados de etx@i} publicados en la literatura cientifica, asi como de estudios de su uso con
citarabina en y estudios de IntronA utilizado solo (en adultos) o con ribavirina (en pacientes de

tres afios d) para el tratamiento de la hepatitis C crénica. Las principales medidas de la eficacia
fuer ero de pacientes que respondieron al tratamiento en los estudios de la hepatitis y el
tiemp supervivencia de los pacientes en los estudios del cancer.

éQué beneficio ha demostrado tener IntronA durante los estudios?

Los estudios demostraron que IntronA es eficaz en las enfermedades para las que esta indicado. En
CML, fue mayor el nimero de pacientes que recibieron IntronA con citarabina que seguian vivos
pasados 3 afios que de los pacientes que solo recibieron IntronA. También se demostré que IntronA es
efectivo en el tratamiento de la hepatitis C en adultos cuando se utilizé con o sin ribavirina y en
pacientes jovenes cuando se utilizdé con ribavirina.
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éCual es el riesgo asociado a IntronA?

Los efectos secundarios mas frecuentes de IntronA en adultos con o sin ribavirina (observados en mas
de 1 de cada 10 pacientes) son faringitis (garganta inflamada), infeccion viral, leucopenia (bajo
recuento de leucocitos), pérdida del apetito, depresioén, insomnio, ansiedad, labilidad emocional
(cambios de humor), agitacion, nerviosismo, mareo, dolor de cabeza, disminucion de la concentracion,
sequedad de boca, visién borrosa, disnea, (dificultad para respirar) tos, nduseas (malestar) o vomitos,
dolor abdominal (de tripa), diarrea, estomatitis (inflamacién del revestimiento de la boca), dispepsia
(indigestién), alopecia (caida del pelo), prurito (picor), piel seca, erupciones, aumento de la
sudoracién, mialgia (dolor muscular), artralgia (dolor de articulaciones), dolor musculoesquelético
(dolor en musculos y huesos), inflamacién en el lugar de la inyeccién, fatiga (cansancio), es

fiebre, sintomas parecidos a los de la gripe, astenia (debilidad), irritabilidad, dolor en el pec
malestar general y pérdida de peso. En los nifios y adolescentes que recibieron Intron blnaC|on
con ribavarina, los efectos secundarios fueron similares a los de los adultos, aunque t
observé en mas de uno de cada diez pacientes anemia (bajo recuento de hematie
nivel de neutrofilos, un tipo de gldébulo blanco), hipotiroidismo (alteracion del ti ) y reduccién del
crecimiento. Para la lista completa de efectos secundarios descritos con IntronAMeéase el prospecto
adjunto al medicamento. ) é

>
IntronA no debe administrarse a personas que puedan ser hipersensi Qlérgicas) al interferén alfa-
2b o a cualquiera de los otros componentes del medicamento. In o debe utilizarse en pacientes
con enfermedad renal o hepatica grave, epilepsia u otros pro graves del sistema nervioso
central, o enfermedad tiroidea no controlada. No debe utili @'\ pacientes que han tenido
enfermedades cardiacas graves o ciertos trastornos del K\a inmunitario, en pacientes que toman
medicamentos supresores del sistema inmunitario, e ntes con hepatitis con cirrosis hepatica
(escaras) que provoca sintomas o que han recibi ntemente medicamentos que afectan al
sistema inmunitario, o en nifios o adolescentes cmstoria de enfermedad mental grave, sobre todo
depresion severa, ideas suicidas o intentos deuicidio. La lista de todas las restricciones con IntronA
puede consultarse en el prospecto. O

Los pacientes que tomen IntronA deberd® someterse a un control riguroso durante el tratamiento, ya
que la administracién de este ento puede tener como efectos secundarios la depresién.
IntronA en combinacién con rj na también estd asociado a la pérdida de peso y la reduccion del
crecimiento en nifios y ado tes. Los médicos deberan tener en cuenta este riesgo al decidir si
tratan con este farmac

éPor qué se @robado IntronA?
L 2
El Comité de \

amentos de Uso Humano (CHMP) decidié que los beneficios de IntronA son mayores
que su i@s y recomendd que se autorizara su comercializacion.

aciente antes de la edad adulta.

Otra formaciones sobre IntronA

La Comision Europea emitié una autorizacion de comercializacion valida en toda la Union Europea para
el medicamento IntronA el 9 de marzo de 2000. La autorizacidn de comercializacién tiene validez
ilimitada.

El EPAR completo de IntronA se puede consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mayor informacién sobre el
tratamiento con IntronA, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000281/human_med_000846.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000281/human_med_000846.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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