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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost
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telaprevirum

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni'(Europ®an public assessment
report, EPAR) pro pripravek Incivo. Objasfiuje, jakym zplsobem Vihoivoro humanni 1é¢ivé piipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stariavisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfiséviku Incivo.

Co je Incivo?

Incivo je IéCivy pfipravek, ktery obsahuje®&c¢ vou latiu telaprevir. Je k dispozici ve formé tablet
(375 mg).

K ¢emu se pripravek Incive.couziva?

Pripravek Incivo se pouziva kd2¢b3.Lhronické (dlouhodobé) hepatitidy C (onemocnéni jater
zplsobeného infekci virem/hepatitidy C) v kombinaci se dvéma dalsimi lé¢ivy, peginterferonem alfa
a ribavirinem.

Pouziva se u dospgiyth,<tefi trpi kompenzovanym onemocnénim jater (onemocnénim, pfi kterém jsou
jatra poskozena, aleymadale funguji normalné), véetné cirhdzy (zjizveni jater), bud’ u dfive nelécenych
pacientl, neho i pacientl, ktefi jiz byli 1é&eni interferonem alfa.

Vydej“oivatc, 1éCiivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
J~k'se pripravek Incivo pouziva?

Lécba pfipravkem Incivo by méla byt zahajena a sledovana lékafem, ktery ma zkuSenosti s 1éCbou
chronické hepatitidy C.

TFi tablety pfipravku Incivo by se mély polknout celé dvakrat denné spolu s jidlem. Tato davka se
podava po dobu 12 tydnl. P¥padné Ize uZzivat dvé tablety pfipravku Incivo kazdych osm hodin spolu

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



s jidlem. LécCba ribavirinem a peginterferonem alfa bude pokracovat delSi dobu v zavislosti na tom, zda
byl pacient 1é¢eny jiz dfive, a na vysledcich testl uskuteénénych béhem IéEby pripravkem Incivo.

Jak pripravek Incivo plsobi?

Lé&iva latka v pFipravku Incivo, telaprevir, je inhibitor protedzy. Blokuje plsobeni enzymu
oznacCovaného jako protedaza NS3-4A, ktery je obsaZen ve viru hepatitidy C a je nezbytny pro jeho
Zivotni cyklus. To brani replikaci viru hepatitidy C v infikovanych hostitelskych burikach v téle. Pokud
se pripravek Incivo pfida k peginterferonu alfa a ribavirinu (soucasna standardni IéCba hepatitidy C)
zvysuje se pravdépodobnost usmrceni viru.

Jak byl pripravek Incivo zkouman?

P¥ipravek Incivo byl zkouman ve tiech hlavnich studiich u pacientl infikovanych virem ngpatitidy C. Do
prvni studie bylo zafazeno 1 095 dfive nelé€enych pacientd a do druhé studie 663 pbst€itl, ktefi jiz
byli IéCeni peginterferonem alfa a ribavirinem, ale byli i nadale infikovani. Obé studiensrovnavaly
pfipravek Incivo s placebem (lé¢bou nedcinnym pripravkem) pfidanym k [é¢h& \hea'riterferonem alfa

a ribavirinem. Treti studie provedend u dfive nelétenych pacientl srovndya 2 Gflinky podavani
peginterferonu alfa a ribavirinu po rdizné dlouhou dobu (bud osm masicll, mebo jeden rok) spole¢né

s tfimésicni IéCbou pripravkem Incivo. Ve vSech tfech studiich byl hlawnim méFitkem ucinnosti pocet
pacientl, jejichZ krevni testy nevykazovaly zndmky viru hepatitic's C¥est mésicl po ukoné&eni 1é&by.

O

Jaky pFinos pripravku Incivo byl prokazan »»o:%0)éhu studii?

V prvni studii vykazovalo 75 % pacientl, kterym byi4ipravek Incivo podavan po dobu ti mésicd,
negativni vysledky ohledné& pfitomnosti viru hepatitidy G've srovnani se 44 % pacient, ktefi dostavali
placebo. Ve druhé studii vykazovalo 88 % pacient, terym byl pfipravek Incivo podavan po dobu tfi
mésicl, negativni vysledky ohledné piitorfindsti virushepatitidy C ve srovnani s 24 % pacientd, ktefi
dostavali placebo. Ze tfeti studie vyplynuie, 23 u pacientl l1é&enych pFipravkem Incivo bylo podavani
peginterferonu alfa a ribavirinu po dotiu¥es.i mésicl stejné G¢inné jako podavani téchto lé¢iv po dobu
jednoho roku, protoze 92 % pacientGpkteri dostavali tato Ié¢iva po dobu Sesti mésicd, mélo negativni
vysledky ohledné pfitomnosti viru/iepatitidy C ve srovnani s 88 % pacientd, ktefi je uZivali po dobu
jednoho roku.

Jaka rizika jsou spajena s pripravkem Incivo?

Nejcastéjsimi neZadou':imi Ulinky pfipravku Incivo (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
anémie (nizky hocet ¢ervenych krvinek), nauzea (pocit nevolnosti), prijem, zvraceni, hemeroidy,
proktalgie (hote't koneéniku), pruritus (svédéni) a vyrazka. Uplny seznam neZadoucich G¢ink{
hladenych™ souvislosti s pfipravkem Incivo je uveden v pfibalové informaci.

Pfipravell Incivo nesmi uzivat pacienti s precitlivélosti (alergii) na telaprevir nebo na kteroukoli dal3i
{loZku tohoto pripravku. Pfipravek Incivo se nesmi podavat v kombinaci s nékolika dalSimi IéCivymi
pripravky véetné téch, které jsou ovlivnény genem CYP3A nebo které tento gen ovliviiuji,
& s antiarytmiky t¥idy Ia nebo III. Upiny seznam omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Incivo schvalen?

Vybor CHMP usoudil, Ze pridani pfipravku Incivo ke standardni |éCbé predstavuje zasadni vyhodu pro
IéCbu nejcastéjsiho typu infekce virem hepatitidy C. Vybor konstatoval, Ze jak u dfive neléCenych, tak
u lé¢enych pacient( pFidani pfipravku Incivo ke standardni Ié¢b& vyznamné zvysilo po&et pacientd,

Incivo
strana 2/3



ktefi po Sesti mésicich nevykazovali zadné znamky infekce. U mnoha pacientd mohla byt Ié¢ba navic
zkracena a prinosy bylo mozné zaznamenat u rlznych typt pacientd s riznymi stupni poskozeni jater.

Vybor konstatoval, ze hlavnimi identifikovanymi riziky jsou zdvazna vyrazka a moznost vzniku
rezistence viru na IéCivy pfipravek, ale povazoval tato rizika za zvladnutelna. Vybor CHMP proto dospél
k zavéru, Ze prinosy pripravku Incivo prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

=V

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani pripravku

Incivo?

Spole¢nost, jez uvadi pripravek Incivo na trh, poskytne véem lékairim, ktefi budou tento piipraver
pravdépodobné pFedepisovat, informacni bali¢ek obsahujici dileZité bezpe&nostni informage s hlavnich
rizicich pfipravku Incivo, zejména o riziku vyrazky a zdvaznych koznich reakci.

Dalsi informace o pripravku Incivo

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Incivo platné v ceie Zviopské unii dne
19. zari 2011.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravemlIncivo je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Finé'metlicine/Human medicines/European

Public Assessment Reports. Dal3f informace o |1éCbé ptFipravkes/n Jncivo naleznete v pfibalové informaci

7.y

(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékaia Cilekarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 06-2012.
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