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Pegasys(peginterferon alfa-2a)
Prehled pro pripravek Pegasys a procC byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Pegasys a k cemu se pouziva?

Pegasys je léCivy pripravek pouzivany k [éCbé chronické (dlouhodobé) hepatitidy B u dospélych a déti
od 3 let a chronické hepatitidy C u dospélych a déti od 5 let. Hepatitida B a C jsou onemocnéni jater
zplsobena infekci viry hepatitidy B a C. Pfipravek Pegasys se obvykle uzivd samostatné pfi infekci
hepatitidou B, ale pfi hepatitidé C se uziva v kombinaci s dalSimi léCivymi pfipravky.

PFipravek Pegasys se také pouzivd samostatné k [éCbé dospélych s onemocnénim polycythaemia vera
(onemocné&ni, pfi kterém té&lo vytvafi pFili§ mnoho &ervenych krvinek, coz mize zplsobit zahudténi
krve a snizeni jejiho pritoku organy) a s esencidlni trombocytemii (onemocnéni, pii kterém je v krvi
pfilis mnoho krevnich desticek).

Pripravek Pegasys obsahuje |écivou latku peginterferon alfa-2a.

Ve

Jak se pripravek Pegasys pouziva?

PFipravek Pegasys je vazan na lékarsky predpis. Lécbu by mél zahajit 1ékar, ktery ma zkusenosti
s lécbou onemocnéni polycythaemia vera, esencialni trombocytemie nebo hepatitidy B ¢i C.

PFipravek Pegasys se podava jednou tydné injekéné pod kGZi v oblasti bficha nebo stehna.

Pripravek Pegasys je dostupny v injek¢nich lahvickach a v pfedplnénych stfikackach; predplnéné
stfikacky se smi pouzivat pouze k Ié¢bé onemocnéni polycythaemia vera a esencialni trombocytemie.
Po proskoleni si pacienti nebo mohou injekce pripravku Pegasys aplikovat sami pomoci predplnéné
injek¢ni stiikacky, nebo jim je mohou podavat osoby, které o né pecuiji.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Pegasys naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Pegasys ptlisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Pegasys, peginterferon alfa-2a, patii do skupiny ,interferoni”. Interferony

jsou pfirozené latky vytvafené lidskym té&lem, které t&lu pomahaji bojovat s infekcemi zptsobenymi
viry. PFesny mechanismus ucinku alfa interferond u virovych onemocnéni neni zcela zndm, ale
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predpoklada se, Ze plisobi jako imunomodulatory (latky, které ovliviiuji zplsob fungovani imunitniho
systému, coZ je obranny systém téla). Alfa interferony mohou rovnéz branit mnozeni vird. U
onemocnéni polycythaemia vera a esencialni trombocytemie se predpoklada, ze peginterferon alfa-2a
reguluje tvorbu krvinek.

Peginterferon alfa-2a je podobny interferonu alfa-2a. V pfipravku Pegasys je interferon alfa-2a
~pegylovany" (navazany na chemickou latku zvanou polyetylenglykol). Pegylace snizuje rychlost,
kterou je interferon z téla vylucovan, a umoznuje, aby byl |éCivy pFipravek podavan méné casto.

Jaké pfFinosy pripravku Pegasys byly prokazany v pribéhu studii?
Hepatitida B

Ve dvou studiich, do kterych bylo zafazeno 1 372 dospélych pacientd, byl pfi odstrafiovani viru
hepatitidy B pFipravek Pegasys ucinnéjsi nez lamivudin (dalsi antivirotikum). V téchto studiich
dosahoval ve skupiné HBeAg pozitivnich pacientl (pacientl s béZnym typem viru hepatitidy B) podil
pacientd bez znadmek aktivity viru v krvi 6 mésicl po ukonéeni Ié¢by 32 % u ptipravku Pegasys a 22 %
u lamivudinu. U HBeAg negativnich pacientl (pacientl nakazenych virem, ktery zmutoval a jehoz 1é¢ba
mUZe byt obtizné&jsi) dosahovala mira vymizeni viru 43 % u ptipravku Pegasys a 29 % u lamivudinu.

Ve studii, do které bylo zafazeno 151 déti ve véku od 3 let s hepatitidou B, nebyla jiz po 24 tydnech
zaznamendana virova aktivita v krvi u 26 % pacientl lé¢enych pripravkem Pegasys ve srovnani s 3 %
pacientd, kterym nebyla podéna zadna lécba.

Hepatitida C

V pfipadé hepatitidy C byl pripravek Pegasys zkouman samostatné a v kombinaci s dalsimi IéCivymi
pripravky.

TFi studie, do kterych bylo zafazeno 1 441 dospélych pacientl, prokazaly, e v pfipadé pacientd, ktefi
uzivali samotny pFipravek Pegasys, byl vétsi podil téch, ktefi po 1éCbé neméli zadné znamky aktivity
viru hepatitidy v krvi (28 az 39 %), ve srovnani s pacienty, ktefi uzivali interferon alfa-2a (8 az 19 %).

Dalsi studie, do které bylo zafazeno 1 149 dospélych pacientd, prokazala, e kombinace pfipravku
Pegasys s ribavirinem byla rovnéz ucinnéjsi nez samotny pfipravek Pegasys (odpovéd na Ié¢bu byla
zaznamenana u 45 % pacientl pii 1é¢bé kombinaci pFipravkl ve srovnani s 24 % pfi |é&bé& samotnym
pfipravkem Pegasys) a stejné (¢inna jako kombinace interferonu alfa-2a a ribavirinu (39 % pacientd).

Dalsi studie prokazaly, ze peginterferon alfa-2a v kombinaci s telaprevirem a ribavirinem nebo
boceprevirem a ribavirinem vyznamné zvysil podil pacientd, ktefi odpovédé&li na Ié¢bu, ve srovnani
s peginterferonem alfa-2a v kombinaci s ribavirinem.

Dale byla provedena studie, do které bylo zafazeno 55 déti a kterd prokazala podobnou ucinnost
u kombinace prFipravku Pegasys a ribavirinu s uc¢innosti zaznamenanou u dospélych Iéenych
pripravkem Pegasys a ribavirinem.

Polycythaemia vera a esencialni trombocytemie

Udaje ze tfi publikovanych studii prokézaly, Ze pripravek Pegasys ucinné snizuje hladinu ¢ervenych
krvinek nebo krevnich desti¢ek a pfiznaky onemocnéni u dospélych s onemocnénim polycythaemia
vera nebo s esencialni trombocytemii.

Jedna studie, do které bylo zafazeno 115 pacientd, prokazala, ze po 12 mésicich l1é¢by pripravkem
Pegasys dosahlo 60 % pacientll s onemocné&nim polycythaemia vera a 69 % pacientl s esencialni
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trombocytemii Uplné nebo c¢astecné odpovédi (coz znamena, Ze pocet jejich krevnich bunék byl

v normalnim rozmezi nebo se sniZil o uréité mnozstvi, a to bez ptiznakl onemocnéni). Studie
nesrovnavala pripravek Pegasys s jinym lé¢ivym pripravkem ani placebem (neucinnym pfipravkem).
Jina studie u 168 pacientl prokazala, ze Uplnou odpovéd na Iéébu vykazovalo po 12 mésicich 35 %
pacientl |é¢enych pripravkem Pegasys ve srovnani s 37 % pacientl, kterym byl podavan jiny 1é&ivy
piipravek zvany hydroxyurea. Tteti studie u 83 pacientd prokazala, ze po primérné 69 mésicich Ié¢by
odpovédélo na lé¢bu pripravkem Pegasys 80 % pacientl, pii¢emz odpovéd na IéEbu pretrvavala

v priméru po dobu 66 mésicy.

Daldi Udaje, véetné Gdajl z jiné publikované studie, podpofily bezpednost pFipravku Pegasys pfi 1é¢bé
téchto onemocnéni.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Pegasys?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Pegasys je uveden v piibalové informaci.

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Uclinky pripravku Pegasys (které mohou postihnout vice nez 1 pacienta

z 10) jsou ztrata chuti k jidlu, deprese, Uzkost, bolest hlavy, nespavost (potize se spankem), potize se
soustiedénim, zavraté, kasel, potize s dychanim, podrazdénost, horecka, stfevni potize (prijem,
nevolnost a bolesti bficha), vyrazka, svédéni, sucha kiize, vypadavani vlast, bolest svald a kloubd,
reakce v misté vpichu a Unava.

U nékterych pacientl byly b&hem 1é&by piipravkem Pegasys a dokonce i po jejim ukonéeni (zejména
b&hem prvnich $esti mésicl daldiho sledovani) pozorovany zavazné psychiatrické nezadouci Gcinky,
zejména deprese, mys$lenky na sebevrazdu a pokusy o sebevrazdu. U interferond alfa byly pozorovany
dalsi nezadouci Ucinky véetné agresivniho chovani, bipolarni poruchy, manie (dusevni porucha

s extrémnim vzrusenim a hyperaktivitou), zmatenosti a zmén dusevniho stavu. VSichni pacienti I1&éCeni
pfipravkem Pegasys by méli byt peclivé sledovani, zda se u nich neobjevuji znamky nebo pFiznaky
psychiatrickych poruch.

P¥ipravek Pegasys mlze u déti a dospivajicich zpomalit rist a vyvoj. Aby se toto riziko sniZilo, mély by
byt déti 1éCeny pripravkem Pegasys pokud mozno az po puberté.

Pripravek Pegasys se nesmi pouzivat spolecné s telbivudinem, dalSim IéCivym pfipravkem pouzivanym
k 1é¢bé hepatitidy B. Nesmi se také pouZivat u pacientd s nékterymi jaternimi, srde¢nimi a jinymi
onemocnénimi (v&etné autoimunitnich onemocnéni) a u pacientl s nekontrolovanym onemocnénim
stitné 2lazy. JelikoZ pFipravek Pegasys obsahuje benzylalkohol, nesmi se pouZivat u novorozencl a
malych déti do 3 let. Pfipravek Pegasys se rovnéz nesmi pouzivat u déti s dfivéjsimi nebo soucasnymi
zavaznymi psychiatrickymi onemocnénimi (zejména s tézkou depresi, myslenkami na sebevrazdu nebo
pokusem o sebevrazdu).

Na zakladé ceho byl pripravek Pegasys registrovan v EU?

Studie prokazaly, ze pFipravek Pegasys ucinné odstranuje znamky virové infekce u dospélych a déti
s chronickou hepatitidou B nebo C. Udaje z publikovanych studii rovnéz podporuji pouziti pfipravku
Pegasys pri 1é¢bé onemocnéni polycythaemia vera a esencialni trombocytemie. Bezpecnostni profil

tohoto pfipravku je rovnéz povazovan za pfijatelny.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Ze pfinosy pripravku Pegasys prevysuji jeho
rizika, a mlZe tak byt registrovan k pouZiti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Pegasys?

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Pegasys, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky

i pacienty.

Jako u vdech lé¢ivych ptipravk{ jsou Udaje o pouZivani pfipravku Pegasys priib&zné sledovany.
Podezfeni na nezadouci Ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Pegasys jsou peclivé hodnocena

a jsou ucinéna veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Pegasys

Pripravku Pegasys bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. ¢ervna 2002.

Dalsi informace o pripravku Pegasys naleznete na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pegasys.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 07-2024.
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