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Kendsgerninger om Betaferon®

Skent dissemineret sklerose (MS) blev opdaget i 1870erne,” blev der farst udviklet en
behandling til denne sygdom i 1990erne.? Betaferon® (beta interferon-1b), det forste s.k.
sygdomsmodificerende lsegemiddel, der blev udviklet til behandling af recidiverende MS,* blev
godkendt af den amerikanske U.S. Food and Drug Administration (FDA) under navnet
Betaseron® i 1993;* Betaferon blev godkendt i Europa i 1995.° Indtil da kunne laegerne kun
behandle symptomerne pa MS. Med introduktionen af et sygdomsmodificerende laegemiddel
kunne laegerne nu hjeelpe med behandling af selve sygdommen og forsgge at zendre forlgbet af

MS ved at ggre sygdommens progression langsommere.°

Som gennembrudsterapi til behandling af MS® har Betaferon mere end 500.000 patientars
erfaringer fra hele verden’ og 12 ars langsigtede opfglgningsdata,® der forstaerker opfattelsen af

det som et sikkert og godt talt laegemiddel med stor virkning i alle sygdommens stadier.

Beskrivelse

| Europa er Betaferon godkendt til behandling af recidiverende former af MS, herunder
recidiverende-remitterende MS (RRMS) og sekundaer-progredierende MS (SPMS) for at reducere
frekvensen af kliniske forveerrelser.® | USA er Betaferon kun godkendt til behandling af

recidiverende former for MS, herunder RRMS.

Det er pavist, at Betaferon er den MS-behandling, der bade kan reducere sygdommens aktivitet
i de tidlige stadier og sygdommens svaerhedsgrad i senere stadier.’® Det centrale Betaferon-

forsgg viste, at Betaferon er med til at:

e reducere antallet af attakker, patienterne oplever"’

e forlaenge perioden mellem attakker'?

e reducere attakkernes sveerhedsgrad'

e reducere antallet af yderligere lzesioner, der kunne ses ved MRI.™ ™

o Det er pavist, at Betaferon reducerer antallet af nye lzesioner allerede en maned efter at

patienterne har pabegyndt behandlingen.™

Efter to ars behandling reducerede Betaferon antallet af aktive laesioner med 78% og det

samlede antal laesioner med mere end 90%. '

** Den ngjakgtige sammenhaeng mellem MR fund og patientens kliniske stattus er ikke helt kendt.
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Det aktive substans i Betaferon er interferon beta-1b, en modificeret form af et naturligt

Virkemade

forekommende protein, der forekommer i kroppen, og som regulerer immunsystemet."’
Interferoner produceres af celler som reaktion pa vira; de har navn efter deres evne til at
forstyrre (“interfere with”) vira, der formerer sig, hvorved de reducerer inflammatoriske

reaktioner og derfor forebygger efterfalgende skader pa neuroner.’

Der er tre typer interferoner:'®

e Alfa — der anvendes til at behandle harcelleleukeemi, AIDS-relateret cancer, k@nsvorter og
kronisk hepatitis B og C

o Beta — der anvendes til behandling af recidiverende former for MS ved at forsinke
immunsystemets angreb pa myelinet — et stof, der danner en beskyttende skede omkring
nerveveev (ved MS fagrer gdeleeggelse af myelin til nerveskader)

e Gamma — anvendes til behandling af kronisk granulomatgs sygdom, en sjeelden, nedarvet

immunsygdom, der hyppigst findes hos unge maend

Interferon beta lzegemidler er aktive i flere omrader i kroppen. Via sin virkning i det perifere blod

og BBB virker interferon beta indirekte pa centralnervesystemet (CNS) ved at reducere den

inflammatoriske reaktion. ° Medens den ngjagtige virkemade ikke kendes, menes det, at

Betaferon kan:*'

e forbedre suppressor T-cellernes aktivitet (suppressor T-cellerne haemmer andre
immunsystemceller)

e reducere produktionen af pro-inflammatorisk cytokin (pro-inflammatoriske cytokiner er
proteiner, der sender meddelelser, der ager den inflammatoriske reaktion, til andre celler)

e regulerer antigen-praesentationen i nedadgaende retning

o haemmer beveaegeligheden for aktiverede T-celler i centralnervesystemet.

Opdagelsen af interferonerne er et af de vigtigste behandlingsmaessige fremskridt i

behandlingen af recidiverende, remitterende MS.%

Virkning

Registreringsstudiet var den farste store randomiserede, placebokontrollerede undersggelse af
en behandling ved MS og farte til godkendelse af Betaferon (interferon beta 1-b 250 ug) i
Europa og USA til behandling af recidiverende-remitterende MS. 372 patienter blev

randomiseret til en af tre undersagelsesgrene, der modtog interferon beta-1b 50 ug, 250 ug
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eller placebo. Disse patienter blev fulgt i 3 ar med analyse efter 2 ar, og alle aeltagerne kunne
fortseette i undersagelsen i op til 5%z ar. Yderligere resultater blev indberettet ved 5 ar. Ved
starten udgjorde denne undersggelse en ny standard for randomiserede, kontrollerede

undersggelser ved MS.

| dag viser mere end 16 ars erfaringer i kliniske undersggelser, at Betaferon er en effektiv, godt
talt behandling ved recidiverende former for MS med pavist langsigtet sikkerheds- og

virkningsprofil 234252627

Den farste godkendelse af Betaferon var baseret pa registreringsstudiet, der paviste fglgende: *
e 49% reduktion af moderate til sveere relapser

e mere end 83% reduktion i aktive laesioner

o mere end 24% reduktion i MRI T2 sygdomsbyrde.

Dosering og indgivelse

Betaferon indgives hver anden dag ved hjaelp af subkutan injektion (under huden), der udger en
af de hgjeste doser interferon-beta, der er til radighed for behandling af recidiverende former for
MS.? Betaferon er den eneste ikke-sure interferon-beta formulering, og den er derfor med til at

minimere svie efter injektionen. Desuden er Betaferon den eneste MS-behandling, der ikke skal
opbevares pa kgl. Betaferon kan opbevares ved stuetemperatur, hvilket gor det lettere at

opbevare, injicere og transportere.*
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! National Multiple Sclerosis Society Web site, “The History of MS: The Basic Facts”,
http://www.nationalmssociety.org/Brochures-HistoryofMS1.asp

2 Multiple Sclerosis International Federation Web site, “History of MS Research: Timeline.”
http://www.msif.org/en/research/history_of_ms_research/timeline.html

3 MultipleSclerosis.com, “Treatments Used to Change the Course of MS (Disease Modifying Treatments)”
http://www.multiplesclerosis.com/admin/templates/Templates/Living_Drugs_Template.aspx?articleid=34&
zoneid=17

* Ibid.

® European Medicines Agency (EMEA) Web site, “European Public Assessment Report — Betaferon”
http://www.emea.eu.int/humandocs/PDFs/EPAR/Betaferon/059095en1.pdf

® Betaseron Prescribing Information.

! multiplesclerosis.com, "FDA Approves Tysabri"
http://www.multiplesclerosis.com/admin/templates/Templates/News_Archive_Template.aspx?articleid=18
5&zoneid=9

® Betaseron Formulary Submission Dossier 2004, “Section 2: Supporting Clinical and Economic
Information,” p.43 (Berlex on file.)

® National Multiple Sclerosis Society Sourcebook: Progressive Disease.
http://www.nationalmssociety.org/sourcebook-progressivems.asp
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