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Plegridy (peginterferon beta-1a)
Przeglad wiedzy na temat leku Plegridy i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Plegridy i w jakim celu sie go stosuje

Plegridy jest lekiem stosowanym w leczeniu stwardnienia rozsianego, choroby, w ktérej stan zapalny
niszczy ochronng izolacje wokot nerwow (demielinizacja), a takze same nerwy. Lek jest stosowany w
szczegolnosci u oséb dorostych z postacia stwardnienia rozsianego okreslang jako rzutowo-remisyjne
stwardnienie rozsiane, w ktdrym u pacjenta wystepujg zaostrzenia (rzuty choroby) miedzy okresami
remisji.

Substancja czynng zawartg w leku Plegridy jest peginterferon beta-1a.

Jak stosowac lek Plegridy

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w
leczeniu stwardnienia rozsianego.

Lek Plegridy jest podawany co 2 tygodnie jako wstrzykniecie wykonywane za pomocg wstrzykiwacza
lub amputko-strzykawki. Dawke leku nalezy zwieksza¢ w dwutygodniowych odstepach, az do
osiggniecia petnej dawki po 4 tygodniach.

Lek Plegridy podaje sie we wstrzyknieciu podskornym w skdre brzucha, ramienia lub uda albo we
wstrzyknieciu w miesien uda, podawanym za pomoca, strzykawki innego typu. Po przeszkoleniu
pacjenci moga samodzielnie wstrzykiwac sobie lek Plegridy.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Plegridy znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Plegridy

W przebiegu stwardnienia rozsianego uktad odpornosciowy (naturalny system obronny organizmu)
dziata nieprawidtowo i atakuje elementy osrodkowego uktadu nerwowego (mdzg, rdzen kregowy i nerw
wzrokowy, ktory przesyta sygnaty z oka do mozgu), powodujac stan zapalny, ktory uszkadza nerwy
oraz warstwe izolacyjng wokot nich. Doktadny sposéb dziatania leku Plegridy w stwardnieniu rozsianym
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nie jest jeszcze znany, ale prawdopodobnie uspokaja uktad odpornosciowy i zapobiega nawrotom
stwardnienia rozsianego.

Substancjg czynng zawartg w leku Plegridy jest biatko, interferon beta-1a, nalezace do grupy
interferondw, ktére mogg by¢ naturalnie wytwarzane w organizmie i wspomagac go w walce z wirusami
oraz innymi zagrozeniami. W leku Plegridy interferon jest pegylowany (tzn. jest przytaczony do
substancji chemicznej o nazwie glikol polietylenowy). Pegylacja spowalnia usuwanie leku z organizmu i
umozliwia rzadsze podawanie leku.

Korzysci ze stosowania leku Plegridy wykazane w badaniach

W trwajgacym 2 lata badaniu gtéwnym z udziatem 1516 pacjentédw wykazano, ze lek Plegridy zmniejsza
czestos$¢ nawrotdw u pacjentdw z rzutowo-remisyjng postacig stwardnienia rozsianego. W ciggu
pierwszego roku pacjentom podawano lek Plegridy lub placebo (leczenie pozorowane) co dwa lub co
cztery tygodnie; w drugim roku wszystkim pacjentom podawano lek Plegridy co dwa lub co cztery
tygodnie. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba nawrotdw choroby, ktérych pacjenci
doswiadczyli w ciggu jednego roku, cho¢ w badaniu obserwowano réwniez inne kryteria, takie jak
tempo rozwoju niepetnosprawnosci pacjentow.

W ciqgu pierwszego roku pacjenci, ktérym podawano lek Plegridy co dwa lub co cztery tygodnie
przecietnie rzadziej doswiadczali nawrotéw niz pacjenci, ktéorym podawano placebo: odpowiednio 0,26 i
0,29 nawrotow w stosunku do 0,40. Postep niepetnosprawnosci byt wolniejszy u pacjentéw, ktérym
podawano lek Plegridy co dwa tygodnie, ale bylo to mniej zauwazalne u pacjentéw, ktorym lek
podawano do cztery tygodnie. Lek Plegridy w dalszym ciggu przynosit korzysci w drugim roku leczenia.

Badanie przedituzono o kolejne dwa lata, by oceni¢ dtugoterminowe bezpieczenstwo stosowania leku
Plegridy oraz jego skutecznos$¢, a dane dostepne z tego kolejnego etapu badania w czasie dopuszczenia
leku do obrotu byly zgodne z wynikami badania gtéwnego.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Plegridy

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Plegridy (mogace wystapic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to: bol gtowy, bdl miesni, bole stawdw, objawy grypopodobne, gorgczka,
dreszcze, astenia (ostabienie) i rumien (zaczerwienienie skéry), bél lub wysypka (swedzenie) w
miejscu wstrzykniecia.

Leku Plegridy nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezka depresja lub myslami samobdjczymi.

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Plegridy znajduje
sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Plegridy w UE

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptyngce ze stosowania leku Plegridy przewyzszajg
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do obrotu w UE. Agencja uznata, ze wykazano, iz lek Plegridy
podawany co dwa tygodnie powodowat zmniejszenie o 30% liczby nawrotdéw u pacjentéw z rzutowo-
remisyjng postacig stwardnienia rozsianego w poréwnaniu z placebo, co jest poréwnywalne ze
skutkiem uzyskiwanym przez inne leki na stwardnienie rozsiane zawierajace niepegylowany interferon
beta i uznaje sie go za klinicznie istotny.

Agencja rowniez uznata, ze lek Plegridy oferuje znaczne korzysci dla pacjentow, kiedy jest podawany
co dwa tygodnie w poréwnaniu z rzadziej wykonywanymi wstrzykiwaniami ocenianymi w badaniu.
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Kiedy lek Plegridy podawano co cztery tygodnie, korzysci z jego stosowania byly mniejsze i nie byto
mozliwe okreslenie grupy pacjentéw, u ktérych rzadsze podawanie leku bytoby uznane za odpowiednie.

W odniesieniu do profilu bezpieczenstwa leku najczestsze dziatania niepozadane obserwowane w
trakcie stosowania leku Plegridy uznaje sie za mozliwe do opanowania i ogdlnie zgodne z dziataniami
niepozadanymi obserwowanymi w przypadku stosowania lekdw z niepegylowanego interferonu.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Plegridy

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Plegridy w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i sSrodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Plegridy sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Plegridy sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Plegridy

Lek Plegridy otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 18 lipca 2014
r.

Dalsze informacje na temat leku Plegridy znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/plegridy.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2020.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/plegridy
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