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1. �������	
�� (Therapeutic Category)
Immunomodulator

2. �
	��
��

���������	�
����
	��	���� �� ����������	�

�������������
	��!
" 18 �#$%��&�!'(�������)�*+�
	�)�*�	�
��"���,��()�*-./�
	�&��   ����	�
�)�*�0+�(�+�20�	�
���
	��	���� �� ����������	� ��� ����0� Peginterferon
alfa - 2b �"�+�	� Ribavirin

3. �������	
�� (Dosage Forms)
Lyophilized powder ���5���"��������

�������!'��)���
4. �������
����������

4.1 �'&�������9):�;$����
���<%�
���0'��)�'��!'(��*�+�����


=��"� 9):�;$�� Peginterferon alfa - 2b ��>�9):�;)�*
����5��  interferon alfa - 2b  ���9):�;���(�	���''?

���5	��	�
	��	��@=�(�%*� ��"��������''? �%*�+����+
52�=�(�	����=	�:?� ��"��&��A
�+=��"� '�����=	�:?�
��"� =	�:?����	� �+�*�&���	������(
�����������
��?�-�
��� ��(�,))�* 1 )�*&��5���� ��+��B!����')��
�,�	�='<��
�?$������
��?�-����&��

�+�*�����
��?�-����5	��	���	�$����''?!'��
5(������(������,������''?)�*�	�����
�++����
+�����0��*���2���&�+?����������� ���*��"���(���
����0'"������>����
������$����''?
"�����
��?
�-����  ��+)	������	��	�����!�"�
	�$��&��	�,��
����''?)�*
������� ���$	�$������!�"���''? !'(����+
�(��,�+����+�	������������+9):�;�+A��'���$��!+�
���-�5�����)2'����������!'(�������+9):�;�+A�
�'���$��'�+�-&�
?�����)2'����''?)�*
������� 9):�;
�0'"����9):�;��9):�;0�%*�0���)	��0+���5�:����9):�;
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4.2 �,�	�5'�<��
�?
Peginterferon alfa - 2b  +��"����(���

)����+� ��>� interferon alfa - 2b  ��������+��!��
?
���5���
��"��	� mono methoxy  polyethyleneglycol
( Peg-glylate ) �%*�)2�0� plasma half - life ���$%��

��������� : Maximal serum concentration
( Tmax )  ��"����"�� 15 - 44 �+. ( post - dose ) AUC
!'( Cmax  �=�*+$%������'( 70  �+�*��	���()����0��
&$+	����

������!�� : Mean apparent volume of dis-
tribution = 0.99 l/kg

����"!�� : �25	����)��&
&����(+�Q����
'( 30 +��"� Mean elimination half - life ��(+�Q 40
�+.  Apparent clearance 22 ml/hr*kg
���)�*&
��=�"��  :  Cl '�'�����'( 50 B���������+� CrCl
������"� 50 ml/min

5. #$���%��!��
&
	
�'���%����
�"������� Peg-Intron �������)��������&���	�

���
��5�'��� 
��5�"�)�������+� !'(
��5
,�����Q?)2���$��
"�+&:����? !'()2���
��5

��2��>��(�(X ���(0�"�������� �"����*+
�������>�
�	����

• ���A��'��� (Platelets) > 100,000 / '�.++.
• �+A��'���$������)�-[' (Neutrophils)>

1,500 / '�.++.
• �(�	� Thyroid stimulating hormone (TSH)


�����"����"����
�
6. �*����
����	�
�!����������*�� :  �����$��� 0.5 -

1.0 &+�����	+ / ��. @���$���
����0�	� �	���0?'( 1
��	�� 
"����*���	���>���'� 6 ����� �	�
����)�* 1 ���
�'���$�����$%���	���(��):�,�=!'(���+�'��,	�
0��,���� 6 ������������
��5&+"=� HCV - RNA ���
�������&���	���
"���� 6 ����� ��+��>� 1 �#  �������
��5@�������&�� )	�����$%����"�����'�=���5$��!=)�? B��
�������@������� ���!�(�2�0������������
2!0�"�
�����Q)�*@������!
"'(��	��  0��,���� 6 ������	�
��
��5=� HCV - RNA ��������� ���=�5��Q�0���
�����

30 – 35 50* 0.15 50 0.3
36 – 45 50* 0.2 50 0.4
46 – 56 50* 0.25 50 0.5
57 – 72 50 0.3 80 0.4
73 – 88 50 0.4 80 0.5
89 – 106 50 0.5 100 0.5
> 106 ** 80 0.4 120 0.5

*    Must use vial. Minimum delivery for pen is 0.3 ml.
**   For patients > 120 kg , use 80 μg / 0.5 ml vial

0.5 μμμμμg / kg 1.0 μμμμμg / kg
Body Weight

( kg )
Vial / Pen
Strength

( μμμμμg / 0.5 ml )

Administer
Once Weekly

( ml )

Vial / Pen
Strength

( μμμμμg / 0.5 ml )

Administer
Once Weekly

( ml )



���� ���������	
������
����	�����
������ ����	��������������       ����� 25 ��!���� 4 �.�. - ".�. 2551

����	�
�!����
���� (Combination
Therapy) :  ����� �=A����
��� $��� 1.5 &+�����	+/
��./�	���0?  @���$���
����0�	� �"�+�	�����	���()��

��&���&����!����' $�����&���&����)�*���$%���	�
��20�	�
	�������� �	�
����)�* 2 ���!�"��	���()��
�	�'( 2 ��	�� (����!'(��A�=���+��0��)

< 40 50 0.5 800 4a

40 – 50 80 0.4 800 4a

51 – 64 80 0.5 800 4a

65 – 75 100 0.5 1,000 5b

76 – 85 120 0.5 1,000 5b

> 85 150 0.5 1,200 6c

a  :  2 morning , 2 evening
b  :  2 morning , 3 evening
c  :  3 morning , 3 evening

PegIntron Ribavirin Capsules

Body Weight
( kg)

Vial / Pen
Strength

( μμμμμg / 0.5 ml )

Administer
Once Weekly

( ml )

Total Daily
Dose
( mg )

Number of
Capsule

( 200 mg )

7. ������$��*������+�
����	�
����
	��	���� �� ����������	� 5��

�'����	�
�)���'���� !�(�2�0��	�
���"������ 6
�����  ���(0�"�����<%�
�)���'�������������)�*&���	�
����	�
���>���'� 1 �# =��"��������)�*&+"
������
0'	�5�� 6 �����$������	�
� ( �	���
��5=� HCV
- RNA ,��0'	� 6 �����$������	�
� ) +����������
+��)�*5(
������
"�����	�
�

Genotype 1 : ���'"�+�������52���0�%*�)�*+�
viral load 
*2 ( ������"� 2,000,000 copies/ml ) �%*�

��5&+"=� HCV - RNA )�*�	���0? 4 5�B%��	���0?
24 ��+��B0�������	�
�0'	��	���0?)�* 24 &��0���
�0�����	�
�
"���� 24 �	���0? ( ��+��>���'� 48
�	���0?$������	�
� ) !
"��"��&��A
�+����	�
�

�=��� 24 �	���0?��5�=�*+���+���*��$������'	���>�
��2&�������"�����	�
� 48 �	���0?

Genotype 2 0��� 3 : !�(�2�0��	�
� 24
�	���0? ( 6 ����� ) ������B��+����
������� HIV �"�+
���� �0�)2����	�
� 48 �	���0?

Genotype 4 : �������)�*
������� Genotype 4
5(�	�
������"� Genotype ��*� !'(52����������)�*
&��)2���<%�
��A+�52������� 5%�!�(�2�0�)2���
�	�
��0+��� Genotype 1

8. �*���
��������*����
������	�
�!����������*��0���!����
����

5()2�����	�$������+�*��������+�������������&+"
=%���(���?5����������!�����!�� 0���+��"�)��
0����|��	
����)�*�����
�

��������	�
��
������ �������� PegIntron ������������               ��������� PegIntron

Neutrophils         < 0.75 x 109 / l      < 0.5 x 109 / l
Platelets         < 50 x 109 / l      < 25 x 109 / l
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�������	�$������20�	��������)�*�	�
�!��
��������*��)�*�����$��� 0.5 μg / kg  
���'�$�����
'���%*�0�%*� !
"B��������������$��� 1.0  μg / kg  5('�
$�����'���%*�0�%*�0�����	�$�����
�+���+
�0+�(�+

9. ��������$�,�-��;+
�����������������)�*&
)2�����=�"��
����	�
�!����������*�� : ���������)�*&


)2�����=�"������'�� ( CrCl 30 - 50 ml/min)
$��������*+
�����'�'�����'( 25 ���������)�*&

)2�����=�"����"�����!�� ( CrCl 10 - 29 ml / min)
��+)	�����)�*&���	����'���&
 $�����)�*���*+
�����'�
'�����'( 50 B�����)2���$��&
'�'��(0�"�����
�	�
� ���0�������� Peg-Intron

����	�
�!����
���� : 0��+����� Peg-In-
tron �"�+�	��� Ribavirin ���������)�*+��"� CrCl < 50
ml / min �+�*�+��������"�+�	��� Ribavirin ���
��
�+
��!'�������)�*+����)2���$��&
��=�"����"����'����
B%���������'0�
5�� �������)�������&���	����
��5
������)2���$��&
�"��5(���*+����	�
����� Peg-
Intron ���
��
�+��!'�������)�*&
)2�����=�"��
����'����"����'���� !'(���'�$����� Peg-in-
tron B��52��>� 
���0������+�*��"� Serum Creatinine
���+����"� 2 mg / dl

���������������)�*
	�)2�����=�"�� : 0��+���
Peg-Intron ���������)�*
	�)2�����=�"����"�����!��
���*��5��&+"+����<%�
�B%����+�'��,	�!'(
��(��):�,�=$��������������'"�+���

���������������������� ( ����+����"�0����)"�
�	� 65 �# ) : &+"=��"�����+��'
"��,�	�5'�<��
�?
$���� Peg-Intron ��"��&��A
�+��"�������	��������
)�*�������� ���+����
��5���)2���$��&
�"�� �=�*�
����2��Q$�����

�������������������
*2��"� 18 �# : �	�&+"+����
��(�+�����+�'��,	�!'(��(��):��'$���������
�����'"�+���  5%�&+"!�(�2�0����

���������������0}�� : Peg-Intron )2�0�!)��'��

&�����	
�?�'����'�������+!'( Ribavirin �"��0�����
)��������  0��+����� Peg-Intron !'( Ribavirin ��
�
��+����,?  �������0}���	��5��}=	�:?�!'(�"�����
���
�����:������+�2����)�*+���(��):�,�=�(0�"������	�
�
!'(���(0�"�� 6 �����,��0'	�����	�
����A5����'�

��������0}���0��+��
� : �	�&+")���!�"�	��"�
��B��$	�)����2�+0���&+" �	��	��
���0����0��+��
�
�"�����*+����	�
� ���*��5������5�"��0������	�
���

"�)���

10.������&���� ( Administration )
@���$���
����0�	�
11. �
	&
����

• ���)�*!=�
	����2�	} 0��� Interferon 0���

���?��(�����*�)�*���)2��@��
• �
��+����,? 0��+��� Peg-Intron �"�+�	�

Ribavirin 5���"�+�������5�����
��5����"�&+"
	��
���,? �"�����*+)2����	�
�

• ���)�*,�����2'	�
	�����,? 0��+�����
Peg-Intron  �"�+�	� Ribavirin  ������ +���������+
�2���������:����B��������+	���"��+���(��):�,�=

• ���)�*+�,��(
	��	�������*��5��,�+�!=�
	����
(Autoimmune Hepatitis) 0���+���(�	
���>����,�+�!=�

	����

• ���)�*��>����
	�)�*&+"��5-./�
	�&��
• ���)�*+�
"�+&)����?)2��������
�)�*&+"

��+��B�����+&��������������
• ���'+�	� !'(/0��� +���(�	
���>����)�*+�

,��()��5�
�����
���"�����!�� 0���+���(�	
���>�
���5�
��"�����!��

12. �
	<������

,��()��5�
!'(�(����(��)�"���'�� : B��

��������������+�����
�)��5�
0�����(��) ��+)	��+�
������%+�<��� ���
��
�+���������"����'�������
!=)�?���)2����	�
� �(0�"���	�����	�
�!'(�"�� 6
�����$�����
��
�+�'����	�
� B�����������
�0'"����$%�� !=)�?���)2����	�
�
����(+	��(�	��=�*�
�~���	��0
�����)�*��5����$%�� B�������)��5�
����"�
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0����'�'� 0���+����+���)�*5(�"�
	�
��0���!���
=9
����+��������
"������*� ���0������ Peg-Intron
!����
����!'(�0�����	�
�)��5�
��"���0+�(�+

"��������

���$���(��0	��5!'(0'���'��� : ���

��
�+�������)�*+���(�	
����0	��5'�+�0'��'����	*�
(Congestive heart failure ) ����'��+�����0	��5
��
!'( / 0������0	��5�
�����5	�0�(  ��"����'����

13. 	����=��-�
����
<> (Adverse
Reactions)

�(��0	��5!'(0'���'��� : 0	��5$���'���
�'��+�����0	��5
��

�(����(��)�"���'�� : �"���='�� (����'(
66 ) ���<��
( (����'( 62) �	��' ���+Q?!������
��(�	���(�"�� ���&+"0'	� �%+�<��� �����<��
( ���A�
�� �	�

���0�	� : �+�"�� ��>���*� ���!0�� �0��*����+��
0���!��

�(��)��������0�� : �'�*�&�� ���5��� )���
���� ���)��� ���!0�� )������

�'��+����� : �����(���!'(�'��+����� ���A�
rhabdomyolysis

�(����*�X : &$�  �5A�/�	����
��
2!0�"�)�*@��
���	���� ����)�-['
*2 ���A��'���
*2 �'0�
5��

�=�"� 
��	���� 
"�+&:����?�����
� ��20�	�'�

14. 	�*%�������%�	��*��&���
�� (Drug
Interactions)

������ Peg-Intron �"�+�	� Ribavirin ��"��
"�
���*�� &+"=��|�������)���,�	�5'�<��
�?�(0�"���	�

���<%�
�  (Multiple-dose)  probe study �=�*�
��(�+�����
	��
�� P450 ������������
	��	������
����������	� ���������)�*&���	��� Peg-Intron �	���0?'(
��	�� ( 1.5 +��./��. ) 4 �	���0? &+"=��"�����	��	��
���)2���$�� CYP1A2, 3A4 0��� N-
acetyltransferase =��"����&�+? CYP2C8/9 !'(
���&�+? CYP2D6 )2����=�*+$%�� ������ Peg-Intron
�������+�(+	��(�	� �+�*�����"�+�	���)�*B����'�*��

!�'�����  CYP2C8/9 !'( CYP2D6 ����@=�(�'"�+
)�*+� therapeutic indices !��

�������)�*+����
�������,�+����+�	������=�"��
�"�+����!'(&���	���
���&��	� ��5�=�*+���+���*��
"�
������� lactic acidosis ����(+	��(�	��+�*�+�������
Peg-Intron !'( Ribavirin �"�+�	� HAART

15. ���?�����@����+� �$�<���<
%���	

�� ( Storage and Stability )

• ��A�����Q0,�+� 2 - 8 ��<���'����� (��A�
��
����A�) !'(0��+!�"!$A�

• 0'	�5��'('������!'�� ���������
'('��)�*&��)	�)�0���,���� 24 �	*��+� 0����A�)�*
��Q0,�+� 2 - 8 ��<���'����� ( ��A���
����A� ) )������
'('��)�*�0'��5��������

• &+"��� Peg-Intron 0������+������'�*����
• ��A����0�=��+����A�
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