AVONEX - Bezpecna a ucinna lécba RS

Vice nez 20 let zkuSenosti
s pouzivanim pripravku AVONEX.

Dlouhodoba Gc¢innost? a bezpecnost® “

Vlysoka adherence’ a kozni snasenlivost® pripravku
AVONEX® - jediného intramuskularné aplikovaného
interferonu k lécbé RS na svété

A ONEX.

oA e x
AVONEX® 1x tydne. (interferon beta-la)



Bohaté zkusSenosti s pouzivanim po celém svéte’

2 3 let zkuSenosti z celého svéta

>550 000 racientt celosvetove
>2 500 000 recentoroks

A ONEX.

(interferon beta-la)



Diivérujte pripravku AVONEX® v managementu roztrousené

sklerozy (RS)

o Postizeni
R AVONEX® sniZil riziko progrese neurologického postizeni o 37 % v porovnani
L) s placebem (p=0,02).7®

Relapsy
\\\"'; AVONEX® snizil rocni vyskyt relapst o 32 % v porovnani s placebem (p =0,002).7®

MRI

Pacienti, ktefi uzivali AVONEX®, méli vjznamné méné ézi vychytavajicich
gadolinium (co do poctu a objemu) v porovndni s pacienty, kterym bylo
podavano placebo (p=0,05).2

Podobné vyznamny efekt se projevil u pacientl lécenych ptipravkem AVONEX®
v poctu aktivnich (novych a zvétsujicich se) T2 Lézi v obdobi dvou let

v porovnani s pacienty uzivajicimi placebo (p = 0,002).™

* Randomizovand, multicentrickd, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana studie probihala po dobu 2 let u pacientd s relabujici (stabilni nebo progresivni) RS. Pacientdm bylo
podévéno bud 6 mil. IU (30 ug) AVONEX® (n = 158), nebo placebo (n = 143) formou intramuskuldrnich injekci jednou tydné po dobu dvou let. Primarnim cilem studie byla doba do
progrese postiZeni.




Snasenlivost pripravku

Snasenlivost?

AVONEX® Placebo
(n=158) (n=143)

Bolesti hlavy 67 % 57 %

Priznaky podobné
chripce

Bolesti svald 34% 15%
Nevolnost 31% 22%
Horecka 23% 13%
Astenie 21% 13%
Zimnice 21% 7%

61 % 40%

Priijem 16 % 10%
\Ij;iackﬁ v misté 4% 1%
v mistEpich 95t 0%
Vznik nekrézy 0% 0%

v misté vpichu

} AVONEX® je pripravek k léché roztrousené sklerézy
s dobrou snasenlivosti®

Kozni reakce®

p<0,0001¢
azo p<0,0001*

80 %

méné
koznich reakci

Pacienti s koznimi reakcemi (%)

AVONEX®i.m. IFN beta-1as.c.  IFN beta-1bs.c. Glatirameracetats.c.
n= 82 184 123 23

P> AVONEX® vyvolava az o 80 % méné koznich reakci
v misté vpichu v porovnani s léchou ostatnimi DMT.®

#V porovndni s AVONEX® A ONEX

(interferon beta-la)




Compliance u pripravku
AVONEX® PEN™?

Compliance udavana pacienty
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100 —

Pacienti (%)

20 —

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

n= 184 150 172 168 170 160 149 150 145 144 133 136

} Compliance udavana pacienty byla po 12 mésicich
vice nez 85 %°

AVONEX® PEN™? 94 o

pacient( dava
prednost peru
AVONEX® PEN?

Pero AVONEX® PEN™ obsahuje stejnou tGi¢innou
latku (interferon beta-1a) jako predplnéna
injekéni strikacka AVONEX®. Jedna se

o autoinjektor urceny k intramuskularni
aplikaci jednou tydné.

Nezavislost

Dilivéra
v pouziti

Jednoduchost
aplikace injekce

Snizeni strachu
zinjekce

Schopnost aplikace
samotnym pacientem

nnn

Bolestivost

Uchop a drzent
0 2 4 10
upfednostnéni neutralni upfednostnént
stiikacky pera

P 9% pacientd dava pfednost peru AVONEX® PEN™
pred predplnénou injekcni stiikackou®



Pripravek AVONEX s davkovanim 1x tydné byl registrovan v roce

1998. S jeho pouzivanim mame vice nez dvacetileté zkusenosti.’

Reference: 1. Pibalovd informace o pfipravku AVONEX®, datum revize textu: 06/2019. 2. Kinkel RP et al. Arch Neurol 2012; 69 (2): 183 — 190. 3. Bloomgren et al. Ther Clin Risk Manag 2012; 8: 313 — 321. 4. Foulds P et al. ECTRIMS 2010;
P482. 5. Devonshire V et al. Eur ] Neurol. 2011;18(1): 69 — 77. 6. Beer K et al. BMC Neurology 2011; 11: 144. 7. Naylor M, Mokliatchouk 0, and Amold D. No evidence of disease activity achievement over 4 years of peginterferon beta-1a in
newly diagnosed paitents with relapsting multiple sclerosis. Presented at: The Fourth Annual Americas Committee for Treatment and Research in Multiple Sclerosis (ACTRIMS) Forum.; February 28 - March 2, 2019; Dallas, TX. USA. P046, Data on
file, Biogen epidemiology. 8. Jacobs LD et al. Ann Neurol 1996;39(3): 285 — 294. 9. Hupperts R et al. Expert Opin Drug Deliv. 2015;12(1): 15 — 25. 10. Phillips JT et al. BMC Neurology 2011; 11: 126.

Nézev pfipravku: AVONEX 30 mikogram(i/0,5 ml injekéni roztok. AVONEX 30 mikrogrami/0,5 ml injekéni roztok v predplnenem peru. SloZeni: Jedna piedplnénd stfikacka / jedno predplnéné pero obsahuje 30 mikrogram (6 mil. m,j) interferonum beta-1a
v0,5ml roztoku. Uplny seznam pomocnych [dtek je uveden v SPC. Terapeutické indikace: Avonex je md|kovan kléché: pacientl s diagndzou relabujic sclerosis multiplex — roztrousenou sklerdzou (RS) a pacientli s prvni demyelinizachi pnhodou saktivnim zanethvym
procesem, kterd je natolik zdvaznd, Ze k 1écbé je nutné podat intravendzné kortikoidy, jind moZnd diagndza byla vyloucena a bylo u nich stanoveno vysoké riziko rozvoje Klinicky nespomé roztrousené sklerdzy. Avonex zpomaluje progresiinvalidizace a snizuje frekvenci relapsd.
Avonex se m vysadit u pacientli v piipadé rozvoje progresivni formy RS. Davkovani a zpiisob podani: Doporucend davka cini 30 mikrogramd (0,5 ml roztoku) podanyich intramuskuldmé jedenkrét tydné. Titrace: Na zacatku léchy Ize pomoci predplnéné stifkacky
podavat 4 davky jednou tydné, pricem pind davka (30 mikrogrami/tyden) se dosahne ve 4. tydnu. Pro altemnativnititracn rozpis Ize podat na zacéitku lécby piiblizné 2 davky jednou tydné a potom zvysit na pinou davku. AVONEX PEN je predplnéné pero urcené pro jedno
pouZitf a mélo by byt pouzivano teprve az po adekvatnim zacviceni. Doporucenym mistem vpichu intramuskuldrmi injekce pii pouzitf pifpravku AVONEX PEN je homi zevn ¢ast stehenniho svalu. Bezpecnost a ticinnost pripravku u déti ve véku do 12 let a u dospivajicich
ve véku od 12 do 16 et nebyla dosud stanovena. Kontraindikace: Pacienti s anamnézou precitlivélosti na prirozeny nebo rekombinantnf interferon beta, lidsky albumin nebo na kteroukoliv jinou pomocnou létku tohoto pifpravku. Pacienti se stévajici tézkou depresf a/
nebo sebevrazednymi myslenkami. ZvIaStni upozoméni: Pripravek Avonex by mél byt poddvan s opatmostiu pacientli s depresivnimi poruchami, zchvaty v anamnéze, zavaznym rendInim selhdnim, jaternim selhdnim, se zavaznou myelosupresfa u pacient lécenyich
antiepileptiky. V souvislosti s pfpravky obsahujicimi interferon beta byly hiaseny pfipady trombotické mikroangiopatie (TMA) projevujici se jako trombotické trombocytopenické purpura (TTP) nebo hemolyticko-uremicky syndrom (HUS), véetné fatdInich pipadd. Jestlize
je diagnostikovdna TMA, je tieba okamZité zahdjit Iécbu (a zvazit vjmeénu plazmy), pricem? se doporucuje okamZité prerusit lécbu pripravkem Avonex. Béhem Iéchy pripravky obsahujicimiinterferon beta byly hiéSeny pifpady nefrotického syndromu spojeného s riiznymi
z8kladnimi nefropatiemi. Je vyZadovéna rychld lécha nefrotického syndromu a je tieba zvazit ukonceni léchy piipravkem Avonex. Pacienti se srdecnim onemocnénim musf byt pri [écbé pripravkem Avonex peclivé sledovani. Pacienti mohou tvofit protildtky proti pipravku
Avonex. Interakce s jinymi lécivymi piripravky: Se zvySenou pozomost je tfeba postupovat pfi podavant pfipravku Avonex v kombinaci s 1écivymi pripravky, které majf tizky terapeuticky index ajejichz clearance je ve vétsf mifte zvislé na jaternim cytochromu P450.
Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Téhotenstvi: Velké mnozstvi tidaji (vice nez 1000 ukoncenych téhotenstvi) z registrii a ze zkusenostf po uvedenf pifpravku na trh nenaznacuje zvySené riziko zavaznyich vrozenych anomdlif po expozici interferonu beta pred pocetim
nebo po expozici béhem prvniho trimestru téhotenstvi. Délka expozice béhem prvniho trimestru je viak nejistd, nebot daje byly shromazdovany v dobé, kdy by\o pouZitiinterferonu beta v téhotenstvi kontraindikovano a lécha byla pravdépodobné prerusena, jakmile bylo
thotenstvi Zjisténo a/nebo potvrzeno. ZkuSenosti s expozict béhem druhého a tietiho trimestru jsou velmi omezené. Riziko spontannich potratu utéhotnyich Zen vystavenych interferonu beta nelze na zakladé dostupnyich dajti adekvdtné vyhodnotit, ale dosavadni tdaje
zvysene rizio nenaznacuji. Pokud je to khmcky indikovéno, lze zvdzit podani pripravku Avonex v téhotenstvi. Kojeni: Dostupné omezené daje o pestupu interferonu beta-1a do matefského miéka spolu s chem|ckym| /fyziologickymi charakteristikami nterferonu beta
naznacujf, Ze hladina mterferonu beta-1a vylucovaného do lidského matefského miéka je zanedbatelnd. Neocekdvaif se Zadné skodlivé ucmky na kojené novorozence/kOJence Pripravek Avonex Ize v obdobf kojeni poddvat. Fertilta: Udaje o t¢incich interferonu beta-1a

na femhtu muzi nejsou k dispozici. Ucinky na schopnost fidit a obsluhovat stro;e Nezadouc ticinky souvisejici s (NS mohou u ndchylnych pacient mimeé ovlivnit schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Nezadoui ticinky: Velmi casté: bolest hlavy;, chfipce
se podobajici symptomy, pyrexie, zimnice, poceni. Casté: snizeny pocet lymfocytd, bilych krvinek, neutrofilii a hematokrit, zvySeny draslik a mocovinovy dusfk v krvi, svalovd spasticita, hypestezie, rinorea, zvracent, prijem, nausea, vyrzka, zvysené poceni, kontuze, svalovd
kie¢, bolestfie, myalgie, artralgie, bolest v konceting, bolest zad, svalové a muskuloskeletdini ztuhlost, anorexie, zrudnutf, deprese, nespavost; bolest, erytém a zhmozdénina v misté injekce, astenie, bolest, inava, nevolnost, no¢ni pocent. U pfipravkd s interferonem beta byly
hi&eny prfpady plicnf arteridini hypertenze (PAH). Pfedavkovani: Neby! hidsen Zédny pripad peddvkovani. Pokud by k preddvkovani doslo, je nutno pacienta hospitalizovat. Podminky uchovavani: Uchovdvejte v chladnicce (2 °C— 8 °C). Chrarite pied mrazem.
Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pripravek chrdnén pred svétlem. Baleni: Krabicka se 4 predpinénymiinjekénimi 0,5ml stifkackami s jehlami kintramuskulémimu pouZiti. AVONEX PEN je doddvdn v balenich obsahujicich 4 predpinénd pera. DrZitel rozhodnuti
o registraci: Biogen Netherlands B\, 1171 LP Badhoevedorp, Nizozemsko. Reg. isla: EU/1/97/033/003, EU/1/97/033/005. Zpiisob ihrady a vydeje: Piipravek je vazan na lékarsky predpis a je piné hrazen z prostiedk( vefejného zdravotniho pojistén jako
2vIast uctovany Iécivy pripravek (ZULP). Dattum revize textu: 09/2019.

Zddéme zdravotnické pracovniky, aby hlsili jakdkoli podezfeni na nezadoucf ticinky.
Pred predepsanim éku se prosim seznamte s tplnou informaci o pripravku.

A ONEX
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