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Wspieraj Twoich pacjentéw
w realizacji ich celéw,
wybierajac -
terapie lekiem z grupy
interferonow, oferujgcym
szeroki zakres korzysci.

Plegridy
to przede wszystkim:
 Pierwszyijedyny
pegylowany interferon
w Iecz_eniu SM. >°

Skuteczna terapia
przy jednej iniekcji
co 2 tygodnie.°

Lek odpowiednido
stosowania takze
podczas cigzy. > "°
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WSTRZYKNIECIE PODSKORNE




Plegridy podaje sie przy uzyciu wygodnego autowstrzykiwacza, a dla uzyskania
wydtuzonego i utrzymujacego sie efektu wystarczy jedna podskérna iniekcja
co 2 tygodnie, czyli - 26 iniekcji w ciggu roku. >M#
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Ten rzadki schemat dawkowania leku
mozliwy jest dzieki pegylacji interferonu
beta-1a. To spowalnia eliminacje leku

Z organizmu.

Terapie lekiem Plegridy
mozna stosowac takze w cigzy.> ™

Korzystny profil bezpieczenstwa i tolerancji leku potwierdzito badanie ADVANCE!

« 2-letnie, randomizowane, podwajnie zaslepione, kontrolowane placebo, badanie
kliniczne 3 fazy w grupie 1512 pacjentéw z RRSM.

» Najczesciej obserwowane dziatania niepozadane to reakcje w miejscu

wstrzykniecia i tagodne lub umiarkowane objawy grypopodobne.

Pomoéz swoim pacjentom odkrywaé nowe
mozliwosci i rozwijac¢ pasje dzieki wygodnej
i bezpiecznej terapii lekiem Plegridy.

* Na podstawie dawkowania co 2 tygodnie przez 52 tygodnie.



Optymalne rezultaty terapii

Wyniki analiz przeprowadzonych z zastosowaniem metod parowanego
poréwnania posredniego i parowania wedtug wskaznika sktonnosci sugeruja,
ze peginterferon beta-la moze zapewnic lepsze wyniki kliniczne, niz GA
(octan glatirameru) czy teryflunomid.

24-tygodniowa potwierdzona progresja niepetnosprawnosci w 108. tygodniu
badania w grupach peginterferonu beta-1a i teryflunomidu,
przed i po dopasowaniu cech wyjsciowych

B Peginterferon beta-1a B Teryflunomid 14 mg 1raz/dobe
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ARR po 2 latach w grupie sparowanych wzgledem wskaznika sktonnosci
pacjentéw leczonych peginterferonem beta-1a 125 mcg Q2W lub octanem
glatirameru 20 mg/ml QD

B Peginterferon beta-1a 125 mcg Q2W B GA20 mg/ml QD

RR (95% ClI):
0,724 (0,527-0,993)
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ARR poréwnano z uzyciem modelu ujemnej regresji dwumianowej skorygowanego o wynik w skali EDSS,
wiek pacjenta (< 40 wobec 2 40 lat) i liczbe rzutéw w roku poprzedzajacym wiaczenie
do badania w punkcie wyj$ciowym. Na podstawie: Scott TF, et al. 2021'®

Po 2 latach ARR byt istotnie nizszy w grupie pacjentéw stosujacych peginterferon
beta-1a w poréwnaniu do grupy pacjentéow leczonych octanem glatirameru
(0,204 wobec 0,282; 95% RR (95% Cl) = 0,724 (0,527-0,993); p = 0,045).1
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Plegridy (peginterferon beta-1a) to pierwszy i jedyny pegylowany interferon
w leczeniu stwardnienia rozsianego.5° Oferuje on niska czestos¢ iniekcji
dzieki zaledwie 1 wstrzyknieciu podskérnemu podawanemu co 2 tygodnie.®

WIARYGODNA SKUTECZNOSC

POTWIERDZONA

NA PODSTAWIE KLINICZNYCH
| RADIOLOGICZNYCH
PUNKTOW KONCOWYCH "* 512

Wybieraj dla swoich pacjentow
terapie Plegridy, spetniajaca oczekiwania
pod wzgledem skutecznosci dziatania.

*Utrzymujaca sie progresja niepetnosprawnosci byta definiowana jako co najmniej 1-punktowy (21) wzrost w stosunku do stanu
na poczatku badania w skali EDSS lub wzrost 01,5 punktu w przypadku pacjentéw z wyjsciowym wynikiem w skali EDSS
wynoszacym O, utrzymujacy sie przez 24 tygodnie!



Nazwa produktu leczniczego: Plegridy 63/94/125 mikrograméw (peginterferon beta-1 3 roztwor
dowstrzykiwanwamputko-strzykawcelubwewstrzykiwaczu potautomatycznymnapetnionym (dopodania
podskarnego). Plegridy 125 mikrogramow, roztwor do wstrzykiwan w amputko-strz: kawce{do podawania
domiesniowego). Skfad jakosciowy i ilosciowy: Kazda amputko-strzykawka lub wstrzykiwacz
potautomatyczny napetniony zawiera odpowiednio 63/94/125 mikrogramow peginterferonu beta-1a
w 0,5 ml roztworu do wstrzykiwan (moc dawki wskazuje na ilosc interferonu beta-1a w czasteczce
pe?mterferonu beta-1abez uwz?_lednlenla dm%czone*’grupy,PEG). Petny wykaz substancji pomocniczych,
atrz Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL). Postac¢ farmaceutyczna: Roztwor do wstrzykiwan.
'skazania do stosowania: Produkt Plegridy jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow
z rzutowo-remisyjng postacia stwardnienia rozsianego épatrz punkt 5.1 ChPL). Dawkowanie i sposob
podawania: Leczenie powinno by¢ rozBoczynane pod nadzorem lekarza,, majgcego doswiadczenie
w leczeniu stwardnienia rozsianego. Produkt Plegrldg mozna podawac podskornie za pomoca
wstrzykiwacza pofautomatycznego napetnionego ~ lub amputko-strzykawki albo domiesniowo
prz uz[\i/c_lu_ amputko-strzykawki. Wykazano, ze podawany podskérnie peginterferon beta-1a
Jest bardziej skuteczny niz placebo. Bezposrednie dane porownawcze dla peginterferon beta-1a
wobec niepegylowanego interferonu beta Iub dane dotyczace skutecznosci peginterferon beta-1a
stosowanego po wczesniejszym leczeniu niepegylowanym interferonem beta nie sg dostepne.
Nalezy to wziac pod uwage, dokonujac w trakcie [eczenia zmiany stosowanego interferonu (zamiana
miedzy peé;ylowanyml i meBegy[owanyml interferonami) (patiz punkt 5. 1 Dawkowanie
Zalecana dawka produktu Plegridy wynosi 125 mikrogramow we wstrzyknieciu podskornym
lub domiesniowym, co 2 tygodnie (14 dni). Roz(goczgme leczenia Zwykle zaleca S|g rozpoczecie leczenia
podskarnego lub domiegniowego od 63 mikrogramow w pierwszej dawce (dzien 0), zwiekszenie
dawki do 94 mlkrogramow w drugiej dawce (dzien 14.) i osiagniecie petnej dawki 125 mikrogramow
w trzeciej dawce (dzien 28.). Pem% dawke (125 mikrogramow) podaje siebnastepnie co 2 S/godnie
(14 dni) (patrz Tabela 1a w przypadku podawania podskornego lub Tabela 1b w przypadku podawania
domiesniowego). Drggq gods <orna Doste, nY) 1est zestaw do rozpoczynania leczenia, zawierajacy
i e

2 pierwsze dawki ( 4 mikrogramy). Tabela 1: Dostosowywanie dawki podczas rozpoczynania
leczenia w przypadku drogi podskornej

.|Dzien 14.
.[Dzien 28.

wywotanego przez rozne rodzaje nefropatii, w tym ogniskowe segmentalne stwardnienie ktebuszkow
nerkowych z zapadnigciem P(etll wiosniczkowych ™ (collapsing “FSGS), zmiane minimalng (MCD),
bfoniasto-rozplemowe kigbuszkowe zapalenie nerek WP N) i"mezangiaine kiebuszkowe zapalenie
nerek (MGN). Zdarzenia te zgtaszano w roznych okresach terapii i moga one wystepowac po kilku latach
leczenia interferonem beta. Zaleca sie okresowe monitorowanie pod katem wczesnych objawow
podmiotowych_ lub przedmiotowych, takich jak obrzek, biatkomocz czy zaburzona czynnosc nerek,
zwiaszcza pac*entow z wysokim ryzykiem wystapienia choroby nerek. Konieczne jest szybkie Bodjgme
leczenia zespotu nerczycowego. Rozwazy¢ takze nalezy przerwanie podawania peginterferonu beta-1a.
Cigzka niewydolnosc nerek Nalezy zachowac ostroznos¢ podajgc 7pegmterferon_beta-1_a pacjentom
z cnﬁzk niewydolnoscia nerek. Mi roanglogaﬂa zakrzepowa ang._ hrombotic m/croanﬂ/_ogathz TMA
(efekt klasy) Podczas leczenia interferonem beta zgfaszano przypadki TMA (w tym prze{ adki smiertelne),
wysiepujace pod l}mstauq zakrzepowej plamicy matop kowellI qu P) lub"hemo |§fcznego zespotu
mocznicowego_ (HUS). Zdarzenia zgtaszano w roznych okresach leczenia i moga one wystepowac
EQ kilku tygodniach, a nawet po kilku latach od rozpoczecia leczenia interferonem beta. Wczesne objawy
liniczne obeJmUJ% trombocytopenie, nowo rozpoznane nac e, goraczke, objawy ze strony
osrodkowego ukfadu nerwowego (”ﬁ' spl%tanle, niedowtad) | zaburzenie czynnosci nerek. Do wynikow
badan laboratoryjnych wskaz_ul?_c ch na TMA naleza: zmniejszona liczba plytek, podwyzszony poziom
dehydrogenazy ‘mleczanowej (LDH) w sumwm¥ z powodu hemolizy oraz_obecnos¢ schisocytow
(fragmentow erytrocytow) w rozmazie krwi. Dlatego w razie stwierdzenia klinicznych objawow TMA
zaleca sie wykonanie dodatkowych badan poziomu p{tytek, LDH w surowicy, rozmazu krwi i czynnosci
nerek. W przypadku rozpoznania TMA, konieczne jest bezzwloczne zastosowanie leczenia (rozwazy¢
wymiane osqczazjl zalecane jest natyc'h[mastowe odstawienie_peginterferonu beta-1a. Nieprawidiowe
W%I'Ilkl badan laboratoryjnych Z leczeniem interferonami zwigzane sa nieprawidtowe wyniki badan
[aboratoryjnych. Z tego wzgledu oprocz rutynowych badan wymaganych do monitorowania pacjentow
ze stwardnieniem rozsianym, zaleca sie rowniez wykonanie petnej morfologii krwi obwodowej, w tym
oceny ukfadu biatokrwinkowego i liczby plytek oraz badan blochemlczn¥ch krwi, w tym badan czynnosci
watroby (np. aminotransferazy asparaginianowej (AST), aminotransferazy. a1an|nquej (ALT)), przed
rozpoczeciem leczenia oraz w regularnych odstepach czasu po rozpoczeciu terapii peginterteronem
beta-1a, a nastepnie, jezeli nie wystepuja zadne objawy Kliniczne, okresowe powtarzanie tych badar.
Pacjenci z zahamowaniem czynnosci szpiku mogg wymagac bardziej intensywnego monitorowania
morfologii krwi, w tym ukfadu biatokrwinkowego i liczby plytek. ‘Podczas leczenia produktami
zawierajgcymi Interferon beta obserwowano niedoczynnos¢ i° nadczynnosc tarcz.y%y., Zaleca sie
regularne badanie czynnosci tarczycy u pacjentow z zaburzeniami tarczycy w wywiagzie lub wedie
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*Co 2 tygodnie (14 dni)

Droga domigsniowa Zestaw do podania dawki zawiera pefng dawke 125 mikrograméw w jednej
amputko-strzykawce. Zaciski do dostosowywania dawki produkiu Plegridy sg przeznaczone
do stosowania z amputko-strzykawkami i sluzakdo.o, raniczania podawanej dawki do 63 mikrogramow
(pierwsza dawka wynoszaca 1/2 peinej dawki, zofty zacisk) oraz 94 mikrogramow (druga dawka
wynoszaca 3/4 petnej dawki, fiolefowy zacisk) odpowiednio w dniu 0 i w dniu 14. Kazdy zacisk do
dostosowywania dawki produkiu Plegridy nalezy uzy¢ raz, a nastgpme WYrzuci¢ wraz z reszt:
produktu.” Od dnia 28. leczenia pacjenci powinni stosowac pelnab awke (bez uzywania zamsku%
wynoszaca 125 mikrogramow (podawanie dawki co 14 dni). Tabela 1b Dostosowywanie dawki podczas
rozpoczynania leczenia w przypadku drogi domigsniowej

_|Czas podania dawki* [llos¢ (w mikrogramach)|Zacisk do dostosowywania dawki
i) 63 Z6tty

A14 [94 Fioletowy
zien 28 [125 (petna dawka) Zaciski nie s3 wymagane
*Co 2 tygodnie (14 dni)

Dostosowywanie dawki na poczatku leczenia moze zlagodzic objawy grypopodobne, jakie moga
wystapic¢ po rozﬁoczecm_ leczenia interferonami. P_rofllak?yczne i jednoczesne stosowanie Srodkow
Przemwza alnych, przeciwbolowych i (lub) przeciwgoraczkowych moze zapobiec wystgpowaniu
ub ztagodzi¢ obj aw’a/, grypopodobne, kiore czasem wystepug]q podczas leczenia interferonem (patrz
punkt 4.8 ChPLﬁ. \ie' przeprowadzono badan dotyczacych™ zmiany drogi podania z podskornej
na domiesniowg ani odwrotnie. Poniewaz wykazano biorownowaznos¢ tych dwoch drég podania,
nie przewiduje sie potrzeb¥ dostosowywania dawki w przypadku zmiany drogi podania z podskornej
na domiesniowa lub odwrotnie (patrz punkty 5.115.2 Ch_PLy. W razie pominigcia dawki, nalezy ja podac
ak najszybciej. Jezeli do nastepnej planowanej dawki pozostato co najmniej 7 dni: pominieta
e nalezy przyja¢c natychmiast. Leczenie mozna nastepnie kontynuowac, przyjmujac
dawke zgodnie z dotychczasowym harmonogramem. Jezeli'do nastepnej planowanej dawki pozostalo
mniej niz 7 dni: nalezy rozpocza¢ nowy dwutygodniowy schemat dawkowania, z poczatkiem w dniu
przyjecia pominietej dawki. Nie nalezy podawac pacjentowi dwoch dawek peginterferonu beta-1a
w odstepie krotszym niz 7 dni. Populacje specjalne Osoby w podeszlym wieku Bezpieczenstwo
i skutecznosc peginterferonu beta-1a u pacjentow Epwyzej 65.roku z&lma nie $3 wystarczajaco zbadane
ze wzgledu na ograniczong liczbe takich pacjentow wigczonych do badan klinicznych.” Zaburzenia
czynnosci nerek Jak wynika z danych pochodzacych z badan z udziatem pacjentow z fagodnym,
umiarkowanym i cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek oraz w koncowym stadium niewydolnosci
nerek, dostosowywanie dawki nie jest konieczne (patrz punkty 4.4 i 5.2 ChPL). Zaburzenia ¢zynnosci
watroby Nie badano stosowania peginterferonu beta-1a u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby
(patrz punkt 4.4 ChPL). Dzieci I mtodziez Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani
skutecznosci ?egmten‘emnu beta-1a w leczeniu stwardnienia rozsianego u dzieci i mtodziezy w wieku
od 0 do 18 lat. Brak danych. Sposob podawania Zaleca sie, aby wykwalifikowany personel medyczny
przeszkolit pacjenta w "zakresie prawidfowej techniki samodzielnego wykonywania wstrzykniec
podskornych przy uzyciu ampu ko—strzykawkn/wstrz¥klwacza potautomatycznego napetnionego
ub wstrzykniec domigsniowych przy uzyciu amputko-strzykawek, odpowiednio do drogi podawania.
Pacjentow nalezy poinformowac, aby zmieniali miejsce wstrzyknie¢ podskornych lub domiesniowych
co dwa tygodnie. Wstrzykniecia podskorne zwykle wykonuje sie w brzuch, ramié lub udo. Wstrzykniecia
domiesniowe zwykle wykonuje sie w udo. Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelmony/am’;()u 0-
strzykawka z produktem Plegridy do podawania podsk_ornego ma dofgczong QI@._Ampquo-strzy awka
z produktem Plegridy do stosowania domiesniowego jest dostarczana w postaci amputko-strzykawki
z 0ddzielng igla do podawania domiesniowego. Amputko-strzykawki do podawania. domiesniowego
i podskornego oraz wstrzykiwacze potautor Zne  nap e do poday 0rnego
Er;eznaczqne 53 wyfacznie do jednorazowego uzytku i po uzyciu nalezy je wyrzucic. Srodki 0stroznosci
tore nalez% pod gcc arzed uszem lub %0 aniem produktu leczniczeqo Po' wyjeciu z fodowki, nalezy
pozwolic, aby produkt Plegridy przed podaniem ogrzaf sie do tempera u_r¥1p_o ojowej (do 25°C) przez
okofo 30 minut. Nie nalez;{ stosowac zewnetrznych zrodet ciepfa, takich jak gorgca woda, w celu
ogrzania produktu. Nie nalezy uzywa¢ amputko-strzykawki z_produktem Plegridy, jezeli ptyn_ jest
zabarwiony, metny lub ’dezeh widoczne $g pltywajgce czastki. Plyn w amputko-strzykawce musi byc
klarowny i'bezbarwny. Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza z produktem Plegridy, jezell w okienku stanu
wstrzykniecia nie sa widoczne zielone paski. Wstrzykiwacza z produktem Plegridy nie nalezy uzywac,
ezeli ptyn iest zabarwiony, metny lub jezeli widoczne sg plywajace czastki. Plyn widoczny w okienku
musi byc klarowny i bezbarwny. Przeciwwskazania: Nadwrazliwosc na naturalny lub rekombinowany
nterferon beta, lub peginterferon albo na ktéragkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1 ChPL; Aktualne ciezkie zaburzenia depresyjne i (ub) mysli samobojcze (patrz punkty 4.4 14.8 ChPL).
Specjalne_ostrzezenia i srodki ost y ( _Idengmkowalnosc W celu
oprawienia identyfikowalnosci biologicznych pr_ouuRtow leczniczych nalezy czytelnie zapisac nazwe
I numer serii podawanego produktu. Uszkodzenie watroby Podczas leczenia produktami leczniczymi
zawierajacymi interferon beta zgtaszano zwiekszenie stezenia transaminaz watrobowych, zapalenie
watroby, autoimmunologiczne zapalenie watroby i rzadkie przypadki cigzkiej niewydolnosci wqtrobﬁ.
Podczas leczenia peginterferonem beta-1a wystepowato zwiekszone stezenie enzymow watrobowych.
Nalezy obserwowac pacjentow pod katem wystapienia objawow uszkodzenia watroby (patrz punkt 4.8
ChPL). Depresja Peginterferon beta-1a nalezy podawac ostroznie pacjentom z “wystepujacymi
w przesziosci zaburzeniami depresyjnymi (Patrz punkt 4.3 ChPL).WPopuIacu chorych ze stwardnieniem
rozsianym oraz podczas stosowania interferonu depresja wystepuje ze zwigkszona czestoscia.
Pacjentow nalezy poinformowac o koniecznosci natychmiastowego zgtoszenia lekarzowi prowadzacemu
kazdego objawu depres;ji i (lub) mysli samobojczych. Pacjentow wykazujgcych objawy depres‘l nalezy
Scisle "monitorowac podczas terapii i odﬁomledmo leczyc. Nalezy rozwazyC przerwanie leczenia
peginterferonem beta-1a (patrz punkt 4.8 ChPL). Reakcje nadwrazliwosci Zgtaszano przypadki cigzkich
reakcji nadwrazliwosci, wiaczajac anafilaksje, jako rzadkie powikfania leczenia interieronem beta,
w tym peginterferonem beta-1a. Nalezy poinformowac pacjenta, ze jesli wystapia o_b{awy przedmiotowe
i podmiotowe anaﬂlaksgl lub ple_zkle]l nadwrazliwosci, nalezy przerwac leczenie peginterferonem beta-1a
i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem. Nie nalezy wznawiac leczenia peginterferonem beta-1a
E)patrz punkt 4.8 ChPL). Reakcje w miejscu wstrzykniecia Podczas podskornego stosowania interferon
eta zgtaszano reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tym martwice w mlelscu,wstrzYknlecna. W cel
zmniejszenia ryzyka wystgpienia reakcji w_miejscu” wstrzykniecia, pacjentow nalezy przeszkol
w a_sef)tgczwm wykonywaniu wstrzykniec. Nalezy okresowo Sprawdzac, w jaki sposob pacjent podaj
sobie lek, zwtaszcza jesli wystapia reakcje w miejscu wstrzykniecia. Naleéy poinformowac pacjenta, ab
skontaktowat sie z lekarzem, jesli dojdzie do jakiegokolwiek uszkodzenia skory, kioremu moze
towarzyszyc obrzek lub saczenie sie pfynu z miejsca wstrzykniecia. U jednego pacjenta leczonego
peginterferonem beta-1a w ramach badan klinicznych wystgpita martwica w miejscu wstrzykniecia
po podskornym podaniu peginterferonu-beta-1a, Decyzja o tym, czy Erzerwac leczenie po wystapieniu
martwicy w jednym miejscu, zalezy od rozlegtosci zmian &pa 1z punkt 4.8 ChPL). Zmniejszenie liczby
komorek w krwi obwodowe,U anen_tow przyjmujacych interferon beta zgtaszano zmniejszenie liczby
wszystkich™ rodzajow komorek krwi obwodowej, w tym, w rzadkich  wypadkach, pancytopenie
oraz ciezka trombocytopenie. U pacjentow leczonych peginterferonem beta-1a obserwowano cytopenig,
w tym, w rzadkich wypadkach, ciezka neutropenie i trombocytopenie. Pacjentow nalezy monitorowac
ro katem objawow podmiotowych i przedmiotowych zmniejszenia liczby komorek krwi obwodowej

patrz punkt 4.8 ChPL). Zaburzenia nerek i drog moczowych Zespof nerczycowy (efekt kiasy) Podczas
eczenia produktami zawierajacymi interferon beta zgfaszano przypadki zespotu nerczycowego
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klinicznych. Napady drgawkowe Peginterferon beta-1a nalezy podawac ostroznie pacjentom
z napadami drgawkowymi w wywiadzie, pacjentom, ktorzy stosuja produkty przeciwpadaczkowe,
zwtaszcza gdy nie zapewniaja one wystarczajacej kontroli padaczki ?patrz‘ punkt 4.8 ChPL). Choroba
serca U pacjentow przyjmujacych interferon beta obserwowano pogorszenie choroby serca. Czestose
zdarzen ze strony uktadu sercowo-naczyniowego byta podobna w grupie otrzymujdcej peginterferon
beta-1a (125 mikrograméw co 2 tygodnie) i w grupie otrzymujacej placebo (7% w obu grupach).
Nie zgtaszano ciezkich zdarzen ~sercowo-naczyniowych ~u pacjentow otrzymujgcych ~ produkt
peginterferon beta-1a w_badaniu ADVANCE. Pacjentow z w stegchyml wczesniej. powaznymi
chorobami serca, takimi jak zastoinowa niewydolnosc serca, choroba wiencowa lub niemiarowosc,
nalezy jednak monitorowac pod katem pogorszenia sie choroby serca, zwtaszcza na poczatku leczenia.
Immunogennosc Organizm J)aqema moze wytworzyC przeciwciata przeciw peginterferonowi beta-1a.
anych pochodzacych od pacjentow leczonych podawanym podskornie peginterferonem beta-1a
przez okres do 2 lat wynika, ze u mniej niz 1% (5/71 5Etych chorych powstaty neufralizujgce przeciwciata
skierowane przeciwko interferonowi beta-1a zawartemu w peginterferonie beta-1a utrz\XImUJa,ce sie
na statym ?OZI_OmIe. Przeciwciafa neutralizujagce moga zmniejszac skutecznosc kliniczng. Wytworzenie
przeciwciat skierowanych przeciwko interferonowi w peginterferonie beta-1a nie miato zauwazalnego
wplywu na bezpieczenstwo ani skutecznos¢ kliniczna, aczkolwiek analiza byta ograniczona ze wzgl({a U
na niskg czestos¢ wystepowania |mmunoﬂennosm. U trzech procent pacjentow (18/681) powstaty
utrzymujace  sie przeciwciata przeciwko pegylowanej sktadowej peginterferonu” beta-1a.
W przeprowadzonym badaniu klinicznym wytworzenie przeciwciat przeciwko pegylowanej grupie
eginterferonu beta-1a nie miato zauwazalnego wptywu na bezpieczenstwo ani skutecznosc Kliniczng
g/v 'm na roczny wskaznik rzutow, ogniska uszkodzenia w obrazie rezonansu magnetycznego (MRI) ani
na progresje niepefnosprawnosci), Zaburzenia czynnosci watroby W wypadku podawania peginterferonu
beta-1a pacjentom z ciezkim uposfedzeniem czynnosci watroby nalezy zachowac ostroznosc i Scisle ich
monitorowac. Nalezy obserwowac pacjentow pod katem w%/stqmema objawow uszkodzenia watroby
i zachowac ostroznos¢ w razie jednoczesnego stosowania interferonu z |nnc}/m| roduktami leczniczymi
uszkadzaj c&/ml watrobe (patrz punkty 4.815.2 ChPL). Zawartos¢ sodu Produkt leczniczy zawiera mniej
niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy uznaje sie go za ,wolny od sodu”. Dziatania niepozadane:
Do najczesciej wy{)stepchych dziatan niepozadanych (ADR) (w st?pu&%ych_ czesciej niz w Srzypadku
stosowania placebo) po podaniu podskornie peginterferonu beta-Ta mikrograméw co 2 tygodnie
nalezaty: rumien w miejscu wstrzykniecia, choroba grypopodobna, goraczka, bole gtowy, béle migsni,
dreszcze, bol w miejscu wstrzykniecia, ostabienie, Swigd w miejscu wstrzykniecia i bole stawow.
Na{cz$stsz m zgtaszanym dziataniem niepozadanym prowadzacym do odstawienia peginterferonu
beta-Ta 125 mikrogramow podawanego podskornie co 2 tygodnie byta choroba grypopodobna (<1 %L.
Zestawienie dziatan niepozadanych w grzy&adku podskornej drogi podania W badaniach Klinicznycr
lacznie 1468 pacjentow ofrzymywalo pods! ornle_pelgmte eron befa-Ta przez okres do 278 tygodni,
co odpowiadato catkowitemu czasowi ekspozycji 4217 pacjentolat. 1285 pacjentéw otrzymywato
eglnterf_eron beta-1a przez co najmniej 1 rok, 1124 pacjentow otrzgmywa_lo 0 przez co najmniej 2 lata,
47 pacjentow otrzymywato produkt przez co najmniej 3 lata, a 658 pacjentow otrzymywato go przez
€O _naj mmgﬂ( 4 lata. Obserwacje podczas randomizowanej, niekontrolowanej fazy (rok 2.) badania
ADVANCE i kontynuacyjnego badania ATTAIN (leczenie trwajace do 4 Iatbt\s)nxlzgodne_z_ doswiadczeniem
uzyskanym podczas trwajacej 1 rok fazy z kontrolg placebo badania ADVANCE. Ponizej podsumowano
dziatania niepozadane (czgstos¢ wystepowania wigksza niz w przypadku placebo i z uzasadnionym
podejrzeniem istnienia zwmzzku przyczynowo-skutkowego), kidre wystapity u 512 pacjentow Iecz_on%/,ch
peginterferonem beta-1a 125 mikrogramow deawanym podskornie co 2 tygodnie i'u 500 pacjentow
otrzymujgcych placebo przez okres do 48 tygodni, oraz dziatania niepozadane zaobserwowane
po_dopuszczeniu_produkiu leczniczego do obrotu. Dziafania niepozadane, przedstawiono zgodnie
z_terminologia MedDRA, oraz klasyfil acgq uktadow i narzadow. Czestos¢ wystepowania dziatan
niepozadanych jest wyrazona wedlug nas epu%c&/ch kategorii: bardzo czesto (=1/10); czesto (=1/100
do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do _<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko
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(<1/10 000); nieznana ‘Sczestosc nie moze bi/c okreslona na podstawie dostepnych danych). Bardzo
gz sto: zaburzenia uktadu nerwowego: bole gtowy; zaburzenia migsniowo-szkielefowe i tkanki tacznej:

ole miesni, bole stawow; zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania: choroba 'r#)opo lobna,
goraczka, dreszcze, rumien w miejscu wstrzykniecia, bol w miejscu wstrzykniecia, Swiad w miejscu
wstrzyknigcia, ostabienie. C_z?sto: zaburzenia psychiczne; depresja; zaburzenia zojqdk_a i jelit: nudnosci,
wymioty; zaburzenia skory i tkanki podskornej: fysienie™**, Swigd: zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania: hipertermia, zapalenie. w miejscu wstrzykniecia, po\, krwiak w miejscu wstrzyknigcia,
opuchlizna w miejscu wstzykniecia, obrzek w miejscu wstrzykniecia, wysypka w miejscu wstrzykniecia,
cieplo w miejscu_wstrzykniecia, przebarwienie w miejscu wstrzykniecia; badania diagnostyczne:
2wigkszenie stezenia aminotransferazy alaninowej, zwiekszenie = stezenia aminotransferaz)
asp:'raglmanqwe], zwiekszenie stezenie ‘gamma-glutamylotransferazy, zmniejszenie liczby biatycl
krwinek, zmniejszenie stezenia hemoglobiny, zwiekszenie femperatury Ciata. Niezbyt czesto: zaburzenia
ki i uktadu chtonnego: trombocytopenia; zaburzenia uktadu immunologicznego: obrzek
naczynioruchowy, reakcje nadwrazliwosci; zaburzenia ukfadu nerwowego: drgawki; zaburzenia skory
i tkanki podskornej: pokrzywka; badania diagnostyczne: zmniejszenie liczby ptytek. Rzadko: zaburzenia
krwi i ukfadu chfonnego: mikroangiopatia zakrzepowa, w tym zakrzepowa plamica matoptytkowa (TTP)
lub hemolityczny zespdt mocznicowy (HUS)*; zaburzenia nerek i drog moczowych: zespot nerczycowy,
stwardnienie kiebuszkow nerkowych; zaburzenia ogéine i stany w migjscu podania: ma cawmle}scu
wstrzykniecia. Nieznana: zaburzenia uktadu immunologicznego: anafilaksja***; zaburzenia uktadu
oddecho ), klatki p j 1 Srodp tetnicze plucne**. *Dotyczy klasy produktow
zawierajgcych interferon beta (patrz punkt 4.4 ChPL). **Dotyczy klasy produkiow zawierajgcych
interferon, patrz ponizej Tetnicze nadcisnienie ptucne. *** Dotyczy klasy produktow zawierajgcych
interferon. **** Dziatania niepozadane zgtaszane tylko w okresie po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produkiu leczniczego
do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziafan Anlepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane
monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu Ieczmcz%gp. Osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane
za posredni 1 Departamentu “Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
Al Jerozolimskie 181C PL-02 222 Warszawa Tel.: + 48 22 49 217301 Faks: + 48 22 49 21 309
internefowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez %)oc:miotowi
odpowiedzialnemu. Numery fozwolen na dufuszczeme do “obrotu: EU/1/14/9
EU/1/14/934/002  EU/1/14/934/003  EU/1/14/934/004 ~ EU/1/14/934/005  EU/1/14/934/006
4/007 EU/1/14/934/008. Podmiot odpowiedzialny: Biogen Netherlands B.V., Prins
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EU/1/14/93
Mauritslaan 13, 1171 LP Badhoevedorp, Holandia. Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany tekstu
ChPL: 12[2020. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - RB.
Odptatnos¢ dla pacjenta: Produkt bezptatny, refundowany w ramach programu lekowego B.29:
Leczenie stwardnienia rozsianego”. Urzedowa cena zbytu - brutto 3075,12 PLN (125: 2 amp.-strz.
0,5 ml, 2 wstrz. 0,5 ml; 63/94: 2-amp.-strz. 0.5 ml, 2 wstrz. 0,5 mi). Obwieszczenie Ministra Zdrowia
z dnia 20 lutego 2023 r. w sprawie wykazu refundowanych lekow, Srodkow sgozywczych specjalnego
Brzeznaczema zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 marca 2023 r. (DZ. URZ. Min. Zdr.
023.13). _Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego: Biogen Poland sp. z o0.0. tel.:
+ 48 22 351 51 00. Informacja medyczna: Biogen Poland Sp. z 0. 0., ul. Salsy 2, 02-823 Warszawa,
tel.: +48 22 116 86 94, e-mail: informacja. medyczna@biogen.com. Zgtaszanie dziafan niepozadanych:
e-mail: safetypl@blo%en.com, el. + 48 22 351 51 31. Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si
z Charakterystyk? roduktu Leczniczego dostepng na stronie internetowej Europejskiej Agencii
Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu.
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