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Besremi (ropeginterferonum alfa-2b)
Prehled pro pripravek Besremi a proc byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Besremi a k cemu se pouziva?

Besremi je |éCivy pripravek, ktery se pouziva k 1éCbé polycytemie vera u dospélych, ktefi nevykazuji
pfiznaky zvétsené sleziny.

Télo pacientl s polycytemii vera produkuje pfili§ mnoho &ervenych krvinek, v disledku ¢ehoz u nich
mize dojit ke zhu&téni krve a snizeni jejiho pritoku do organl. Mlze se také zvétsit slezina, jelikoz se
snazi zbavit nadbyte¢nych bunék.

Polycytemia vera je vzacné onemocnéni a pfipravek Besremi byl stanoven dne 9. prosince 2011 jako
Jlécivy pfipravek pro vzacna onemocnéni®. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete
zde: ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/EU311932.

Pripravek Besremi obsahuje Iécivou latku ropeginterferon alfa-2b.

Ve

Jak se pripravek Besremi pouziva?

Vydej pripravku Besremi je vazan na lékarsky predpis. LéCbu je tfeba zahajit pod dohledem |ékare,
ktery ma zkusSenosti s Ié¢bou polycytemie vera.

PFipravek Besremi je k dispozici v predplnénych perech a podava se injekéné pod kiizi. Obvykla
pocatecni davka je 100 mikrogramt kazdé dva tydny. Tuto davku Ize postupné zvySovat, dokud nejsou
hladiny ¢ervenych krvinek dostatecné nizké a stabilni. Maximalni davka je 500 mg kazdé dva tydny.
Pokud se objevi nezadouci Gcinky, |ékaf mize davku pfipravku sniZit nebo docasné prerusit 1é&bu.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Besremi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare ¢i 1ékarnika.

Jak pripravek Besremi plisobi?

Lé&iva latka v pripravku Besremi, ropeginterferon alfa-2b, plsobi tak, Ze se navéaZze na receptory (cile)

na bunkach téla zvanych receptory pro interferon alfa/beta (IFNAR). Tim se odstartuje nékolik reakci,
které vedou k tomu, Ze kostni dfen produkuje méné cervenych krvinek.
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Ropeginterferon alfa-2b je druh ,interferonu®, coz je pfirozena latka vytvarena lidskym télem.
V pfipravku Besremi byl interferon ,pegylovan® (navazan na chemickou latku zvanou
polyethylenglykol), aby mohl z{stat v téle déle a byt podavan méné &asto.

Jaké prinosy pripravku Besremi byly prokazany v priibéhu studii?

Z hlavni studie zahrnujici 257 pacientd vyplynulo, Ze pFipravek Besremi je v ramci snizovani hladin
gervenych krvinek u pacientl s polycytemii vera G&inny. V této studii vykazalo po jednom roce Ié¢by
normalni hladiny &ervenych krvinek 43 % pacientl uzivajicich pfipravek Besremi. K podobnému
zlepeni doslo u 46 % pacientl, kterym bylo podavano jiné 1édivo hydroxymodovina.

Z rozsiteni této studie vyplynulo, Zze pfi pokracovani v 1é¢bé pripravkem Besremi po delSi dobu se zvysil
pocet pacientd, jejichZ po&et &ervenych krvinek se snizil na normalni hladinu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Besremi?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Gcinky pfipravku Besremi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou nizké hladiny bilych krvinek a krevnich desticek (slozek krve, které napomahaji srazeni krve),
bolest svall a kloubl, Gnava, pfiznaky podobné chfipce a zvy3ené hladiny gamaglutamyltransferazy
v krvi (zndmka problém{ s jatry). Upiny seznam nezadoucich G¢ink{ ptipravku Besremi je uveden

v pribalové informaci.

Pripravek Besremi se nesmi pouzivat spole¢né s telbivudinem (IéCivem k 1é¢bé hepatitidy B). Nesmi jej
uzivat pacienti s onemocnénim stitné zlazy, které neni kontrolovano standardni 1éCbou, pacienti, ktefi
prodélali psychiatrické onemocnéni, jako je tézka deprese, pacienti s tézkymi onemocnénimi srdce

¢i krevnich cév, pacienti, ktefi nedavno prodélali srdecni infarkt nebo cévni mozkovou pfihodu, pacienti
s autoimunitnimi onemocnénimi, pacienti, ktefi podstoupili transplantaci, a pacienti s velmi tézkym
onemocnénim jater nebo ledvin. Uplny seznam omezeni je uveden v p¥ibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Besremi registrovan v EU?

PFipravek Besremi je G&inny v rdmci snizovani nadmérného mnozstvi ¢ervenych krvinek u pacientt
s polycytemii vera, pfi¢emz podil pacientd, jejichZ stav se zlepsil, se pfi delsi Ié¢bé zvysil. Pfestoze
pfipravek Besremi je v prvnich mésicich [écby méné Ucinny nez hydroxymocovina, v kratkodobém
horizontu mize ke kontrole onemocnéni pomoci flebotomie(postup vedouci k odstranéni nadbyte¢né
krve z téla).

Pokud jde o bezpecnost, nezadouci Gcinky pripravku Besremi jsou povazovany za zvladatelné. Za
dlleZity piinos byla navic povazovéana skutecnost, ze pripravek Besremi nemd potencial zplsobovat
genetické mutace. Evropska agentura pro léCivé pripravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Besremi
prevy$uji jeho rizika a miZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Besremi?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Besremi, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié¢ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pripravku Besremi prib&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlaSené v souvislosti s pfipravkem Besremi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vekera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pFipravku Besremi

Dals3i informace k pripravku Besremi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/besremi.
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