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alfainterferona 2b
recombinante

3 milhoes UI, 5 milhoes UI e 10 milhoes UI
PO Liofilo Injetavel

USO ADULTO
USO INTRALESIONAL, INTRAMUSCULAR, SUBCUTA-
NEO OU ENDOVENOSO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
alfainterferona 2b recombinante 3 milhdes de Ul. Frasco-
ampola com po lidfilo contendo 3 milhdes de Ul. Embalagem
com 5 frascos-ampola e 5 ampolas com 1 mL de diluente.
alfainterferona 2b recombinante 5 milhdes de Ul. Frasco-
ampola com po lidfilo contendo 5 milhdes de Ul. Embalagem
com 5 frascos-ampola e 5 ampolas com 1 mL de diluente.
alfainterferona 2b recombinante 10 milhdes de Ul. Frasco-
ampola com po liofilo contendo 10 milhdes de Ul. Embalagem
com 5 frascos-ampola e 5 ampolas com 1 mL de diluente.

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola com liofilizado de 3 milhdes de Ul contem:
alfainterferona 2b recombinante .................... 3 milhdes de Ul
excipientes 1 frasco-ampola

(fosfato de sodio dibasico, fosfato de sodio monobasico, albu-
mina humana, glicina).

Cada frasco-ampola com liofilizado de 5 milhdes de Ul contem:
alfainterferona 2b recombinante ..................... 5 milhdes de Ul
excipientes 1 frasco-ampola
(fosfato de sodio dibasico, fosfato de sodio monobasico, albu-
mina humana, glicina).

Cada frasco-ampola com liofilizado de 10 milhtes de Ul contem:
alfainterferona 2b recombinante .................... 10 milhdes de Ul
excipientes 1 frasco-ampola
(fosfato de sodio dibasico, fosfato de sodio monobasico, albu-
mina humana, glicina).

Diluente: Cada ampola contem:

agua estéril e apirogénica para injegao .............ccoceeenee. 1,0 mL

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento: A alfainterferona 2b re-
combinante possui agao terapéutica antiviral, antiproliferativa
e imunomoduladora.

Cuidados de armazenamento: Este medicamento deve ser
conservado sob refrigeracao (temperatura entre 2°C e 8°C).
Nao congelar o medicamento, ja que a ampola de agua para
injecao pode estourar. Uma vez reconstituida, a alfainterfero-
na 2b recombinante deve ser utilizada dentro de 2 horas se
mantida a temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C) ou em
até 24 horas sob refrigeracao (entre 2°C a 8°C), seguindo as
instrucdes de assepsia durante a reconstituicao do po liofiliza-
do. Nao agitar o frasco.

Aformulacao nao apresenta agentes de conservagao bacterios-
taticos ou bactericidas; portanto, para se evitar contaminagoes,
& aconselhavel nao extrair mais do que uma dose do frasco.
Prazo de validade: Desde que respeitados os cuidados de
armazenamento, 0 medicamento apresenta uma validade de
24 meses a contar da data de sua fabricagao.

Nao devem ser utilizados medicamentos fora do prazo de vali-
dade, pois podem trazer prejuizos a satde.

Gravidez e lactacao: Ainda que a alfainterferona 2b recombi-
nante nao tenha revelado efeitos teratogénicos, nao se pode
excluir a possibilidade de uma acao toxica sobre o feto durante
a gravidez, pelo fato de nao haver estudos em mulheres ges-
tantes. Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apbs o seu término. Informar ao
meédico se esta amamentando.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres
gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-dentista.
Cuidados de administracao: A alfainterferona 2b recombi-
nante pode ser administrada por via intralesional, subcutanea,
intramuscular ou endovenosa, sendo que a via de escolha mais
adequada fica a critério do médico responsavel. Caso o uso
seja domiciliar, fica sob responsabilidade do médico oferecer
maiores esclarecimentos sobre instrucbes para uso adequado.
Siga a orientagao do seu médico, respeitando sempre os hora-
rios, as doses e a duragao do tratamento.

Varie o local de aplicacao de maneira a nao repeti-lo mais
de uma vez a cada més e meio.

Interrupcao do tratamento: Nao interrompa o tratamento sem
o conhecimento do seu médico.

Reacdes adversas: Informe seu médico o aparecimento de re-
acoes desagradaveis. A maioria das reacdoes sao sintomas se-
melhantes a gripe que ocorrem apos as aplicagoes, tais como:
fraqueza, febre, calafrios, falta de apetite, dores musculares,
dor de cabega, dores nas articulagbes, sudorese e batimentos
cardiacos irregulares. Sao também relatados casos de alergia,
reagdes no local de aplicagao, nauseas e diarréia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO AL-
CANCE DAS CRIANCAS.

Utilizagao concomitante com outras substancias: Seu uso &
perfeitamente compativel com outros farmacos antineoplasicos
e antivirbticos. Avise seu médico caso esteja tomando algum
outro medicamento, principalmente anticoagulantes, fenobarbi-
tais, teofilina, esteroides ou se vai tomar alguma vacina.
Contra-indicagbes e precaucodes: Este medicamento esta
contra-indicado para pacientes com hipersensibilidade conhe-
cida a interferona ou a qualquer componente da formula. Avise
seu médico caso apresente: distirbios epiléticos ou alteragbes
funcionais do sistema nervoso, cardiopatia grave, problemas na
medula (mielossupressao), doengas do rim, figado e pulmdes
(principalmente asma), problemas da tiredide e diabetes.

Seu médico pode durante o acompanhamento do uso de alfa-
interferona 2b recombinante, solicitar regularmente exames de
sangue e urina.

O paciente nao deve dirigir ou operar maquinas, pois este me-
dicamento pode provocar vertigem e/ou sonolencia. Portanto,
sua habilidade e atengao podem estar prejudicadas.

Informe ao seu médico sobre qualquer medicamento que este-
ja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

NAO UTILIZE REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DO SEU
MEDICO. PODE SER PERIGOSO PARA SUA SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS

MODO DE ACAO
As interferonas sao glicoproteinas que possuem diversas
acdes biologicas e dentre elas incluem-se os efeitos antivirais,
imunomoduladores e antiproliferativos complexos. Sua produ-
¢ao e liberagao endogena ocorre em resposta a virus e outros
indutores, com excegao de exotoxinas bacterianas, polianions,
alguns compostos de baixo peso molecular e microorganismos
com crescimento intracelular.

A alfainterferona 2b recombinante caracteriza-se por ser uma
proteina soltvel em agua, com peso molecular de 19,271 dal-
tons. E obtida através de tecnologia de DNA recombinante
por fermentacao bacteriana de cepas de Escherichia coli em
plasmidios contendo gene de alfainterferona 2b de leucocitos
humanos. Produziu-se um salto quantitativo ao se utilizarem as
técnicas de DNA recombinante para produzir a alfainterferona
2b recombinante.

Uma grande gama de virus RNA e DNA s&o sensiveis a inter-
ferona, por isso 0 mecanismo e grau do efeito do medicamento
varia com o virus.

A sua atividade antiviral & explicada pelo fato de se combinar
aos receptores celulares superficiais especificos e inibir a pe-
netracao, proliferagao e liberagao dos virus, sendo o principal
efeito a inibicao da sintese protéica viral.

O mecanismo pelo qual a interferona exerce sua atividade an-
titumoral nao & bem compreendido. Acredita-se, contudo, que
exerca acao antiproliferativa em células tumorais e modulagao
da resposta imune do hospedeiro.

Propriedades farmacocinéticas

A interferona nao apresenta absorgao oral. A concentragao
plasmatica maxima é atingida 3 a 12 horas apos administragao
intramuscular ou subcutanea. A fragao de dose aparentemente
absorvida apos injecao intramuscular & maior que 80% e apos
injecao subcutanea & de 90%. E metabolizada nos rins com
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rapida degradagao proteolitica durante reabsorcao tubular re-
nal. E rapidamente inativada, apresentando meia-vida de 2 a
3 horas. E excretada em quantidade minima pelos rins, o que
sugere a reabsorgao incompleta. O metabolismo hepatico e a
subseqiiente excregao biliar possuem minima importancia na
eliminacao da interferona.

INDICACOES

A alfainterferona 2b recombinante & indicada para o tratamento
de tricoleucemia, condiloma acuminado, sarcoma de Kaposi
associado a AIDS, hepatite C cronica, hepatite B cronica, mela-
noma maligno e linfoma folicular.

CONTRA-INDICAGOES

Aalfainterferona 2b recombinante é contra-indicada para
pacientes com conhecida hipersensibilidade a interfero-
na ou a qualquer componente de sua formulagao.
Ainterferona nao deve ser administrada em pacientes
com hepatite cronica avangada com dano hepatico
descompensado ou cirrose hepatica, hepatite auto-
imune ou historia de doenca auto-imune; com insu-
ficiencia cardiaca descompensada ou arritmias em
curso; depressao grave.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

A alfainterferona 2b recombinante deve ser adminis-
trada sob a supervisao de um médico especialista
com experiéncia nas terapeuticas das respectivas
indicagoes. A correta aplicagao do tratamento e do
controle das possiveis complicagdes requer indica-
¢oes diagnosticas e terapeuticas adequadas. Deve-se
informar aos pacientes nao somente os beneficios
da terapia, mas também as reagbes adversas que
podem ocorrer. Em caso de insuficiencia hepatica,
insuficiencia renal, disfungbes mielbides leves ou
moderadas, cardiopatias, pneumopatias, desordens
de coagulagao, alteragdes da tiredide, doengas auto-
imunes, artrite reumatoide e desordens neurologicas,
& necessario uma vigilancia rigorosa destas fungoes.
Recomenda-se realizar periodicamente um exame
neuropsiquiatrico detalhado de todos os pacientes.
Deve-se ter extremo cuidado ao se administrar a
alfainterferona 2b recombinante a pacientes com
mielossupressao grave, ja que este farmaco inibe a
atividade da medula 6ssea, provocando redugao dos
niveis de leucocitos (especialmente granulocitos),
do nimero de plaquetas e com menor frequiéncia da
concentragao de hemoglobina, o que pode aumentar
o risco de hemorragia ou infecgao. E conveniente
realizar uma monitorizagao destes efeitos e realizar
hemogramas completos periodicos antes e durante o
tratamento com alfainterferona 2b recombinante. Em
pacientes transplantados (por exemplo, transplante
de rim ou de medula 6ssea), a agao imunoestimulante
das interferonas pode reduzir a eficacia da imunossu-
pressao terapéutica.

Em algumas ocasibes, a utilizagao da alfainterferona
2b recombinante foi associada com exacerbagao ou
aparecimento de psoriase.

Excepcionalmente descreveu-se disfungao ou in-
suficiencia hepatica grave apos a administragao de
alfainterferona 2b recombinante. Foi relatada a apari-
¢ao de diversos auto-anticorpos durante o tratamento
com alfainterferona 2b recombinante, especialmente
antitiroideanos (associados ou nao a disfungao da
glandula), antinucleares e antimusculo liso. As mani-
festagoes clinicas da enfermidade auto-imune durante
o tratamento com interferona sao mais frequientes nos
pacientes auto-imunes e naqueles com predisposi¢cao
a estes transtornos.

Recomenda-se cautela durante o uso da alfainterfero-
na 2b recombinante em criangas, ja que, com excegao
das hepatites B e C, nao foram determinadas segu-
ranga terapéutica nem eficacia na populagao infantil.
A alfainterferona 2b recombinante pode afetar os re-
flexos e dessa maneira dificultar a execugao de certos
trabalhos, como a condugao de veiculos e manuseio
de maquinas. Este efeito depende da dose, do es-
quema posologico e da sensibilidade do paciente.
Uso pediatrico

Como a experiencia com pacientes com idade inferior
a 18 anos & muito limitada, a alfainterferona 2B re-
combinante so deve ser administrada se os beneficios
esperados forem superiores aos riscos em potencial.

GRAVIDEZ E LACTACAO

A alfainterferona 2b recombinante é classificada como
categoria C pelo FDA: estudos tem mostrado efeitos
teratogénicos ou na embriogénese em animais, mas
nao ha estudos em humanos. Este medicamento so-
mente devera ser administrado nos casos em que o
beneficio justifique o risco potencial para o feto.

Nao foi provado que a interferona passa para o leite
materno humano. Desta maneira, a decisao de inter-
romper a amamentagao ou a administragao deste far-
maco dependera de uma correta avaliagao entre risco
e beneficio.

Estudos preliminares em animais indicam irregula-
ridades menstruais relacionadas com a dose e um
aumento no indice de abortos espontaneos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagao médica ou do
cirurgiao-dentista.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Existe a possibilidade do medicamento modificar a
atividade de outros farmacos, ja que as interferonas
alteram o metabolismo celular. Em um estudo reali-
zado, demonstrou-se que a alfainterferona 2b afeta
0s sistemas enzimaticos microssbmicos especificos,
alem de interferir sobre o processo metabolico de oxi-
dacao. Portanto, deve-se levar isto em conta antes de
se iniciar um tratamento concomitante com farmacos
que sao metabolizados por esta via.

O uso concomitante da interferona com teofilina, di-
minui o clearance da teofilina, podendo ocorrer maior
risco de toxicidade desta (nauseas, vomitos e palpi-
tagoes). O uso da alfainterferona 2b com zidovudina
aumenta o risco de toxicidade hematologica.

As interferonas podem aumentar o risco de infecgao
das vacinas com virus vivos.

A alfainterferona 2b recombinante pode alterar as fun-
¢oes do Sistema Nervoso Central se utilizada em conco-
mitancia com psicofarmacos. Alem disso, as interferonas
podem potencializar os efeitos neurotoxicos, hematoto-
xicos e cardiotoxicos de outros medicamentos.

Pode-se usar o paracetamol durante o tratamento
com alfainterferona 2b recombinante, pois, alem de
combater os sintomas de febre e cefaléia, 0 seu me-
canismo de agao nao afeta os mecanismos especifi-
cos do farmaco. Recomenda-se a administracao de
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paracetamol, como terapia concomitante, em doses
de 500 mg a 1g, 30 minutos antes da aplicagao de
alfainterferona 2b recombinante. A dose maxima de
paracetamol é de 1g, 4 vezes ao dia.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXA-
MES LABORATORIAIS

ReacOes gerais: a reagao adversa mais comum &
a ocorréncia de sintomas semelhantes a gripe, tais
como: astenia, febre, calafrios, anorexia, mialgias,
cefaléia, artralgias e sudorese. A administragao si-
multanea de paracetamol permite aliviar ou eliminar
estes efeitos secundarios, que tendem a diminuir ao
longo do tratamento, tanto reduzindo a dose como
mantendo a mesma dose. A continuagao do mesmo
pode ocasionar letargia, debilidade e astenia.

Tubo digestivo: Observou-se que cerca de 10 a 60%
dos pacientes sofreram anorexia, nauseas e diarréia.
Em menor frequiéncia observou-se vomitos, alteracdes
no paladar, sensagao de boca seca, perda de peso e
dor abdominal de intensidade leve a moderada. Ra-
ras vezes foram descritas flatulencia, hipermotilidade
intestinal e epigastralgia. Em alguns casos excepcio-
nais observou-se a reativagao de Ulcera péptica e leve
hemorragia digestiva.

Alteracdes das fungoes hepaticas: Foram obser-
vados aumentos de ALT, fosfatase alcalina, DHL e
bilirrubina que, no geral, nao necessitam de ajuste
posoldgico. Em pacientes com hepatite B, o aumento
das transaminases pode ser indicador da soroconver-
sao de HbsAg.

Sistema Nervoso Central: Vertigens, alteragbes
visuais, diminuicao da capacidade intelectual, perda
da memoria, depressao, sonoléencia, nervosismo e
transtornos do sono sao reagdes pouco frequentes.
Em raras ocasidoes observou-se sonoléncia intensa,
transtorno de sono, coma e reagdes adversas cere-
brovasculares e impoténcia transitoria. Foram relata-
dos casos de comportamento suicida.

Sistema cardiovascular e respiratorio: Observa-
ram-se efeitos adversos em aproximadamente um
quinto dos pacientes com cancer e, em geral, episo-
dios transitorios de hipotensao ou hipertensao, ede-
ma, cianose, arritmias, palpitagdes e dor toracica, que
geralmente revertem com a descontinuagao da tera-
pia. Foram descritos casos isolados de edema pul-
monar, insuficiencia cardiaca congestiva, parada car-
diorrespiratoria e infarto do miocardio. Casos raros de
pneumonite e pneumonia foram relatados com o uso
sistemico de alfainterferona e, embora seja descrita
resolu¢ao do quadro com a parada da medicacao, fo-
ram descritos casos fatais. A causa & desconhecida.
Também pode ocorrer dispnéia, tosse, faringite, si-
nusite e congestao nasal. Reacbes cardiovasculares
foram mais frequentes nos pacientes com hepatite.
Pele, mucosas e anexos: Em raras ocasioes apre-
sentaram-se exantemas, exacerbacao de herpes la-
bial, prurido e secura da pele e mucosas. De 10 a 30%
dos pacientes desenvolveram alopecia de intensidade
leve a moderada. Alopecia no local da aplicagao sub-
cutanea parece ser reversivel, e a mudanga no local da
injecao pode reduzir a extensao da perda de faneros.
Pode ocorrer indugao ou exacerbagao da psoriase.
Sistema urinario: Observaram-se alteragbes da
fungao renal, bem como alteragbes eletroliticas (ge-
ralmente secundarias a anorexia ou desidratacao),
proteiniria e aumento da contagem celular no sedi-
mento. Excepcionalmente foi registrado um aumento
de uréia, creatinina e acido Urico no sangue.

Sistema hematopoiético: Neutropenia e trombocito-
penia sao comuns com o uso de todas as alfainterfero-
nas, podendo ocorrer em todas as doses, e podendo
tornar-se clinicamente significante em altas doses.

A incidéencia de neutropenia é variavel dependendo
da patologia em que a alfainterferona 2b & indicada.
Altas incidencias também ocorrem no tratamento de
hepatite cronica do tipo B e C. Em outras indicagdes,
a leucopenia varia de 10 a 70% dos casos.Os leuco-
citos diminuem durante as 2-3 primeiras semanas de
terapia e normalizam rapidamente com a retirada do
farmaco. Anemia ocorre em menos de 30% dos pa-
cientes, entretanto a interferona pode causar citope-
nias graves, incluindo raros casos de anemia aplas-
tica. Anemia hemolitica auto-imune tem sido relatada
ocasionalmente.

Outras reacoes adversas: Alteracdes da fungao tiroi-
diana podem ocasionalmente ocorrer durante a tera-
pia. O mecanismo é desconhecido. Estas alteragbes
sao reversiveis com a suspensao do tratamento. Em
alguns casos foram detectados anticorpos neutrali-
zantes de alfainterferona. Em algumas enfermidades
(cancer, lupus eritematoso sistemico, herpes zoster),
em pacientes que nunca receberam interferona exo-
gena, apareceram espontaneamente anticorpos con-
tra a interferona leucocitaria humana. Foram descritas
reagoes localizadas no sitio da injegao.

Efeitos metabolicos associados com o uso do interfero-
na ocorrem, em geral, em menos de 5% dos pacientes
e incluem hiperglicemia e piora de diabetes mellitus,
hipocalcemia, hiperpotassemia, sindrome da secregao
inapropriada de ADH e anormalidades lipidicas.

As interferonas podem causar diminuicao de peso,
alteragdes isquémicas e auto-imunes, infeccdes ou
agravar infecgoes pré-existentes. Infecgoes fungicas,
herpes zoster e simples e infecgbes virais ocorrem em
7% dos pacientes com hepatite C cronica.

Reacbes de hipersensibilidade, incluindo urticaria,
angioedema, broncoespasmo e anafilaxia ocorrem
raramente.

POSOLOGIA

Tricoleucemia: A alfainterferona 2b recombinante é indicada
para pacientes com tricoleucemia, que apresentam citopenias
graves caracterizadas por contagem de neutrofilos menor que
1.000 por mm® e numero de plaquetas menor que 50.000 por
mm?, com ou sem esplenectomia prévia. Nos ensaios clinicos
observou-se durante os primeiros meses de tratamento uma
reducao da contagem de globulos vermelhos, leucacitos e pla-
quetas. Posteriormente foi observada normalizagao desses pa-
rametros em 75% dos pacientes tratados e algum tipo de melho-
ra em 90% dos pacientes tratados. Esta resposta & similar nos
pacientes esplenectomizados e nos nao-esplenectomizados.
Os pacientes com tricoleucemia necessitam de transfusao de
globulos vermelhos e plaquetas, alem de serem predispostos a
apresentar infegdes graves por possuirem contagem de neutrofi-
los menor que 500 por mm? de sangue. O tratamento com alfain-
terferona 2b recombinante reverte esta situagao. Os pacientes
que apresentaram recaida da enfermidade e foram submetidos
a um novo tratamento demonstraram resultados similares aos
observados em pacientes tratados pela primeira vez.

A dose inicial recomendada de alfainterferona 2b recombinante
& de 2 milhdes de Ul, trés vezes por semana, por via subcuta-
nea ou intramuscular, durante um periodo de pelo menos 6 me-
ses. Os pacientes que apresentarem remissao hematologica
devem receber um tratamento prolongado por mais seis meses
nas mesmas condicoes.

Caso ocorra agravamento das citopenias dos pacientes nos
primeiros meses de tratamento, deve-se reduzir a dose de
alfainterferona 2b recombinante para 1,5 milhdao de Ul, tres
vezes por semana, até que os niveis de globulos vermelhos,
leucbcitos e plaquetas se normalizem.

Condiloma acuminado: O condiloma acuminado esta asso-
ciado com a infecgao pelo virus do papiloma.

O tratamento com alfainterferona 2b recombinante mostrou-se
eficaz e seguro na reducao das lesbes genitais quando admi-
nistrada dose de 1 milhao de Ul trés vezes por semana, por via
intralesional. A duracao do tratamento varia de trés a dezesseis
semanas. Observou-se resposta ao tratamento entre a segunda
e a quarta semana de tratamento, evidenciando a maxima res-
posta entre a quarta e a oitava semana de tratamento. Os pa-
cientes que nao responderam ao tratamento e que nao demons-
traram desaparecimento das lesbes podem ser submetidos a
um segundo curso de tratamento, o qual demonstrou aumento
da resposta numa porcentagem que varia de 57 a 85%.
Sarcoma de Kaposi associado a AIDS: A resposta ao tra-
tamento com alfainterferona 2b recombinante nos pacientes
varia de acordo com os niveis de CD4 basais.
Demonstrou-se que com doses de 30 milhdes de Ul, trés vezes
por semana, por via subcutanea ou intramuscular, a resposta
ao tratamento variou de 30 a 70%, sendo maior nos pacientes
com contagem de CD4 maior do que 400 por mm?. Deve-se
levar em conta a situacao clinica dos pacientes: aqueles com
antecedentes de enfermidades oportunistas, ou sintomas de
perda de peso superior a 10%, febre superior a 38°C de origem
desconhecida e suores noturnos possuem menores chances
de responderem com sucesso ao tratamento.
Aos pacientes com idade superior a 18 anos, recomenda-se ini-
ciar o tratamento com dose de 30 milhdes por m? de superficie
corporea, por via subcutanea ou intramuscular, trés vezes por
semana. A dose deve ser modificada de acordo com a toleran-
cia do paciente. A duracao do tratamento ainda n@o esta esta-
belecida, sendo necessarias pelo menos 12 semanas para se
avaliar a resposta. Se houver reducao das lesoes, deve-se con-
tinuar o tratamento até o total desaparecimento das mesmas.
Recomenda-se a administragao de uma dose menor de alfain-
terferona 2b recombinante nos pacientes que recebem zidovu-
dina, pois esta associagao aumenta a mielotoxicidade. Nestes
casos & recomendada uma dose inicial de 3 a 5 milhdes de
Ul diarios por m? de superficie corporal. Esta dose pode ser
aumentada em 5 milhdes de Ul por vez, avaliando a tolerancia
até chegar a uma dose de 15 milhdes de Ul por m? de superfi-
cie corporal. A dose deve ser individualizada de acordo com a
resposta e a tolerancia de cada paciente.
Hepatite C cronica: A alfainterferona 2b recombinante & indica-
da em combinagao com ribavirina no tratamento de hepatite C
cronica em pacientes com hepatopatia compensada. Foi utiliza-
da em criancas, em pacientes hemodialisados e em pacientes
com HIV, sem que tenha sido demonstrada sua eficacia de for-
ma definitiva nestes grupos. Em 1986, um estudo piloto mostrou
que a alfainterferona era efetiva no tratamento da hepatite C.
Os estudos controlados subseqiientes mostraram normalizagao
das aminotransferases ao redor de 50% dos pacientes tratados,
acompanhado de melhoria da histologia hepatica dos pacientes
tratados. Com a administracao de alfainterferona 2b recombi-
nante, 40 a 50% dos pacientes normalizaram as aminotransfe-
rases durante o tratamento de seis meses. A normalizagao das
aminotranferases nem sempre pode ser correlacionada com a
eliminagao do RNA do virus causador da hepatite C no soro.
Um segundo tratamento pode ser eficaz em alguns pacientes
com resposta inicial, porem podem ocorrer casos de recaida ao
longo do tempo. Foram avaliados novos esquemas terapeuticos
para alcangar uma maior resposta, incluindo maiores doses,
maior tempo de tratamento e combinagdes com outros agentes
antivirais. Ao se combinar alfainterferona 2b recombinante com
ribavirina em pacientes que nunca receberam tratamento ou em
pacientes que apresentaram recaida apos terem respondido ao
tratamento com alfainterferona 2b recombinante, pode-se obter
resposta sustentada, com normalizacao das aminotransferases
e eliminacao do RNA em 30 a 50% dos casos.
Recomenda-se a administracao de alfainterferona 2b recom-
binante 3 milhtes de U, 3 vezes por semana, por via subcu-
tanea, juntamente com 1.000 a 1.200 mg de ribavirina diaria-
mente por via oral, durante o periodo de seis meses.
Hepatite B cronica ativa: A alfainterferona 2b recombinante &
indicada em pacientes adultos com hepatopatia compensada
e replicagao de VHB confirmada pela positividade do HbsAg
e/ou do DNA do VHB. Varios estudos controlados demonstra-
ram que entre 32% e 44% dos pacientes com estas caracteris-
ticas tiveram uma resposta a alfainterferona confirmada pela
negativacao do HbsAg e do DNA do virus da hepatite B no
soro. A resolucao da viremia se associou a normalizacao das
aminotransferases séricas e melhoria da histologia hepatica.
Somente 7 a 16% dos pacientes tratados eliminaram o virus
da hepatite B com negativacao da HbsAg. Ao contrario do que
ocorreu na hepatite C cronica, a recorréncia foi um evento inco-
mum nos pacientes com hepatite B cronica que responderam a
terapéutica, e se observou que muitos pacientes eliminaram o
HbsAg varios anos depois do tratamento.
A dose recomendada de alfainterferona 2b recombinante para
o tratamento da hepatite B cronica & de 5 milhdes de Ul diarios
ou 10 milhdes de Ul, 3 vezes por semana, por via subcutanea
ou intramuscular, durante dezesseis semanas.
Melanoma maligno: A alfainterferona 2b recombinante se utili-
za para o tratamento de melanoma maligno, associado a cirur-
gia em fase precoce ou a quimioterapia ja em fase avangada
da patologia. Recentemente foi demonstrado que os pacientes
em fase precoce da doenca, tratados com alfainterferona apos
terem passado por cirurgia, tiveram maiores taxas de sobrevida
do que aqueles sem tratamento posterior.
Dose de indugao de 20 milhdes de Ul/m? intravenoso, por 5
dias consecutivos por uma semana durante 1 més, seguidos
de 10 milhdes de Ul/m?, subcutaneo, 3 vezes por semana por
48 semanas.
Linfoma folicular: Em pacientes com linfomas do tipo folicular,
demonstrou-se que a utilizagao de alfainterferona 2b concomi-
tante a quimioterapia com antraciclinicos prolonga a sobrevida
livre da enfermidade.
Recomenda-se uma dose inicial de 5 milhoes de Ul, trés vezes
por semana, por via subcutanea, juntamente com a quimiote-
rapia durante o periodo de 18 meses. A dose inicial deve se
ajustar de acordo com a toxicidade hematologica, a qual pode
ser agravada pela combinagao com agentes quimioterapicos.
Caso ocorram reagoes severas, o tratamento deve ser des-
inuado até as oes d ecerem e a terapia deve
ser modificada.
Insuficiéncia renal: A farmacocinética da interferona nao &
modificada pela insuficiéncia renal, entretanto a experiencia &
limitada. Deve-se ter cautela em pacientes com insuficiencia
renal grave. Parece nao haver alteragbes nas propriedades far-
macocinéticas da interferona durante a hemodialise.
Deve-se reconstituir o medicamento, antes do uso, misturan-
do-se o liquido da ampola diluente ao po liofilo do frasco, para
fornecer uma mistura isotdnica para administragao parenteral.
Asolucao diluida & clara e incolor ou ligeiramente amarelada. O
material diluido, assim como todo medicamento de uso paren-
teral, deve ser inspecionado principalmente quanto a descolo-
racao e/ou presenca de particulas.
Apos a reconstituicao, usar em até 2 horas se mantido em tem-
peratura ambiente (entre 15°C e 30°C) ou em até 24 horas se
mantido em geladeira (2°C a 8°C).

SUPERDOSAGEM

Nao existe ocorréncia de casos de superdose com alfainterfe-
rona 2b recombinante, mas caso haja notificagao de superdose
do medicamento & recomendado que se faga uma vigilancia
dos sinais vitais do paciente e que este fique sob observagao
do médico responsavel.

PACIENTES IDOSOS

Nao ha dados que contra-indique seu uso nesta populagao,
nao ha necessidade de reajuste de dose na insuficiencia renal,
na dialise ou na populagao geriatrica.
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