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peginterferon alfa-2b \
Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnocenl &an Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Peglntron. Objasnuje, jakym zpusob or pro humanni lécivé

pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypra stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouiivér@(u PeglIntron.

o
*
. @
Peglintron je IéCivy pripravek, ktery obsa@létku peginterferon alfa-2b. Je k dispozici ve

formé prasku a rozpoustédla pro pfipra ¢niho roztoku a ve formé jednorazového predplnéného
pera. Obé formy obsahuji 50, 80, 10 ! i 150 mikrogramU peginterferonu alfa-2b v 0,5 ml.

Co je PegIntron?

K cemu se pripravek { on pouziva?

Pripravek PegIntron seg |é¢bé& dlouhodobé hepatitidy C (onemocnéni jater zplsobeného
nakazou virem hep% pacientl ve v&ku od 3 let.
e

V pripadé dospély, ntd ve véku od 18 let) se pripravek PegIntron mize pouzivat u pacientd,

ktefi nebyI| gr dti eni nebo u kterych pfedchozi 1é&ba selhala. PFipravek PegIntron mize byt
podavan mbinaci s ribavirinem a boceprevirem u dospélych s hepatitidou C typu 1, jejichz jatra
]SOU pos le nadale funguji normalné (kompenzované onemocnéni jater). U ostatnich dospélych

|t|dy C v krvi, véetné pacient{ infikovanych také virem lidské imunodeficience (HIV), se
egIntron podava bud' s ribavirinem (v dvojkombinaci), nebo samostatné, jestlize pacienti
@hou uzivat ribavirin.

Vojkombinace s ribavirinem se pouziva i u dfive neléCenych déti a dospivajicich (ve véku od 3 do 17
let), pokud jejich jatra nadale funguji normalné.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na lékarsky predpis.
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Jak se pripravek PegIntron pouziva?

LéEbu pripravkem PegIntron by mél zahajit a sledovat Iékar se zkudenostmi s 1é¢bou pacientl

s hepatitidou C. Pfipravek PegIntron se podava jednou tydné formou injekce pod kizi. U dospélych se
pouziva v kombinované |é¢bé v dévce 1,5 mikrogramu na kilogram télesné hmotnosti nebo samostatné
v davce 0,5 nebo 1,0 mikrogramu/kg. U déti a dospivajicich je ddvka 60 mikrogram@ na m? plochy
povrchu téla (vypoctené na zakladé télesné vysky a hmotnosti pacienta). Délka trvani |éCby zavisi na
zdravotnim stavu pacienta a na jeho reakci na lIé&bu a pohybuje se od $esti mésicl do jednoho roku.

U pacientd, u nichz se vyskytnou nezadouci G&inky, mze byt tteba davky ribavirinu a p¥ipravku $
Peglntron upravit. V zavislosti na zavaZnosti nezadoucich G¢inkl mudZe byt nutné 1é¢bu Upiné uko
(véetné bocepreviru). Po patficném zaskoleni si pacienti mohou aplikovat injekce sami. PodrobA
informace jsou uvedeny v pribalové informaci.

Jak pFipravek PegIntron pisobi? @\g

Léciva latka v pfipravku Peglntron, peginterferon alfa-2b, nalezi do skupiny tzy
Interferony jsou latky pfirozené produkované lidskym télem. Jejich Ukolem j
napadeni organismu, napfiklad proti virovym infekcim. Jejich pfesny me ¢inku u virovych
onemocnéni neni zcela zndm, ale pfedpoklada se, ze plsobi jako in",lno ulatory (latky, které
ovliviiuji zplsob fungovani imunitniho systému). Mohou rovnéz blok®t mnozeni vird.

Peginterferon alfa-2b je podobny interferonu alfa-2b, ktery je ciEvropské unie dostupny jiz fadu
let. V pFipravku Peglntron je interferon alfa-2b ,pegylovany" hzany na chemické latce zvané
polyethylenglykol). Tim se snizuje rychlost eliminace Iétk@a, a je tak mozné podavat |ék méné
&asto. Interferon alfa-2b v piipravku PegIntron se ad/gbi m¥odou oznacovanou jako ,technologie
rekombinantni DNA": je vytvaren bakterii, do k;é*' zen gen (DNA), diky némuz je schopna
produkovat interferon alfa-2b. Uméle vyrobeny i on alfa-2b Gcinkuje stejné jako pfirozené
vytvoreny. \

Jak byl pripravek PegIntr@mén?
b

PFipravek Peglntron, s ribavirine bez né&j, byl srovnavan s interferonem alfa-2b v péti hlavnich
studiich, do kterych bylo zaFaﬁ) em vice nez 6 000 dospélych s hepatitidou C bez predchozi
lé¢by, véetnd 328 pacie‘nt° iMNOzou a 507 pacientl nakazenych zaroveri virem HIV. Kombinace
pfipravku PeglIntrong [i byla rovnéz zkoumana v jedné studii u 1 354 dospélych, u kterych
selhala predchozi [6CE% a ¥ dA1sSi studii u 107 déti a dospivajicich ve véku od 3 do 17 let bez predchozi
[éCby. Hlavnim mé @ ucinnosti byla hladina viru hepatitidy C obihajiciho v krvi pfed zahajenim
lé¢by, po Sedtiqnési nebo po roce trvani |é¢by a pFi daldim sledovani o 6 mésicl pozdé&ji. N&které
studie rov umaly znamky zlepseni stavu jater.

’ o ’
DV%IN di€ zahrnujici 1 503 dospélych pacientu s hepatitidou C typu 1 a kompenzovanym
C

nergo im jater zkoumaly Ucinek pfipravku Peglntron v trojkombinaci s ribavirinem a boceprevirem
@ ipravku PegIntron v kombinaci pouze s ribavirinem. Do prvni studie byli zahrnuti dfive
n eni pacienti, zatimco do druhé studie byli zafazeni pacienti, u kterych predchozi |é¢ba selhala.
avnim méfitkem Gé&innosti v téchto studiich byl pocet pacientd, u kterych nebyl 24 tydnl po ukonéeni
IéCby zjistén virus hepatitidy C v krvi, a ktefi proto mohli byt povazovani za vylécené.

Jaky pFinos pFipravku PegIntron byl prokazan v prlibéhu studii?

V rémci 1é¢by dospélych byl u pacientll bez predchozi Ié¢by pFipravek PegIntron ucinné&jsi nez
interferon alfa-2b, pFi¢emz pFiblizné ¢tvrtina pacientl reagovala na Ié&bu samotnym pfipravkem
Peglntron a pfiblizné polovina na kombinaci pfipravku PegIntron a ribavirinu. Kombinace pfipravku
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Peglntron a ribavirinu byla G¢inna u pacientl s cirhézou i u pacientl nakaZenych virem HIV. Na lé&bu
pfipravkem PegIntron v kombinaci s ribavirinem reagovala zhruba ¢tvrtina dospélych, u kterych selhala
predchozi |éCba, a priblizné dvé tfetiny déti a dospivajicich.

Ve studiich zkoumajicich trojkombinaci pfipravku PegIntron s ribavirinem a boceprevirem byla

u pacientd s hepatitidou C typu 1 a kompenzovanym onemocnénim jater prokdzana vyssi Gcinnost nez
u dvojkombinace pfipravku Pegintron se samotnym ribavirinem. Lécba trojkombinaci vedla k pfiblizné

30% narlstu poctu dfive nelééenych pacientd, ktefi na Ié¢bu brzy zareagovali a u kterych do3lo k
vyléceni. U dfive Iéenych pacientl byl pozorovan narlist o 40 %. | Q
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem PegIntron? Aa

U dospélych jsou nejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pfipravku PeglIntron (zaznamenanymj ez

1 pacienta z 10) virova infekce, faryngitida (bolest v krku), anémie (nizky pocet Cerve &vinek),
neutropenie (nizké hladiny neutrofil(, co? je druh bilych krvinek), ztrata chuti k j! se, uzkost,
emocni labilita (zmény nalad), poruchy soustfedéni, insomnie (nespavost), boleg  zavrate,
dyspnoe (potize s dychanim), kasel, zvraceni, nauzea (pocit nevolnosti), boles , prijem, sucho
v Ustech, alopecie (vypadavani vlast), pruritus (svédéni), sucha pokozka @ yalgie (bolest
sval(), artralgie (bolest kloub(), muskuloskeletélni bolesti (bolesti svalﬁ% 1), reakce v misté
vpichu, zanét v misté vpichu, Unava, astenie (slabost), podrazdénos#zimnlce, pyrexie (horecka),
onemocnéni podobné chfipce a pokles hmotnosti. U déti a dospi@ﬁivajicich kombinaci pfipravku
PegIntron a ribavirinu byly nezadouci ucinky podobné jako u ych, navic vSak byl u vice nez

1 pacienta z 10 zaznamenano také zpomaleni ristu. Upln'@@\ nezadoucich G&inkd hladenych

v souvislosti s pripravkem Peglntron je uveden v pribaloWin®rmaci.

Pripravek PegIntron nesmi uzivat osoby s precitliv lergii) na kterykoli interferon nebo na
. vr v v v *
kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku. Priprav

zdravotnim stavem, zavaznym onemocnépimyjateragnemocnénim stitné zlazy, pokud neni Uspésné

tron dale nesmi uzivat pacienti s vaznym

IéCeno, epilepsii nebo jinym onemocnénim pInifo nervového systému. Dale jej nesmi uzivat
pacienti, ktefi prodélali zavazné srdecnil cnéni nebo autoimunitni onemocnéni (nemoc, pfi niz
vlastni obranny systém organismu zdravou tkan téla), a déti nebo dospivajici, u kterych se

objevilo zavazné psychické one énl; zejména zavazna deprese, sebevrazedné myslenky nebo
sebevrazedné pokusy. Upiny {fz omezeni je uveden v pribalové informaci.

Intron spojeno s nezadoucimi ucinky, jako je deprese, pacienti museji
gdovani. Uzivani pfipravku Peglntron je u déti a dospivajicich spojeno

Jeliko? je uzivani pripy4vid
byt v pribé&hu 1é&b Ii

v

také s poklesem h ti a zpomalenim ristu. Lékafi by toto riziko méli vzit v Gvahu p¥i rozhodovani,
zda pacienta‘lééit dosazenim dospélosti.
Na zékl ho byl pripravek PegIntron schvalen?

4
Vyb P rozhodl, Ze pfinosy pripravku Peglntron pfevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu
eno rozhodnuti o registraci.

VyBor konstatoval, ze u dvojkombinace s ribavirinem byla u dospélych i déti prokazana uUcinnost proti

ouhodobé formé infekce virem hepatitidy C. Existuje také znaény narlst v poétu vylé€enych pacientd
s dlouhodobou formou hepatitidy C typu 1 pfi podavani trojkombinace pripravku Peglntron, ribavirinu
a bocepreviru.
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Dalsi informace o pripravku PegIntron:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku PegIntron platné v celé Evropské unii dne
25. kvétna 2000.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Peglntron je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pFipravkem PeglIntron naleznete v pfibalové

informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika. '] Q

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 03-2012. !
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