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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hod \ (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Rebetol. Objastiuje, jakym zpd ybor pro humanni IéCivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracova&' anovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivapi pfipravku Rebetol.

Q

Co je Rebetol? @

Rebetol je IéCivy pfipravek, ktery obsagj'e I&u latku ribavirin. Je dostupny ve formé tobolek
(200 mg) a peroralniho roztoku (40 i N
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K ¢emu se prFipravek Rebet%ouiivé?

Pripravek Rebetol se pouziva binaci s jinymi lécivymi pripravky k Ié¢bé dospélych s dlouhodobou
hepatitidou C (jaternim one nim zpGsobenym nékazou virem hepatitidy C). Mize se pouzivat
rovnéz u drive nelécenych ientl ve véku od 3 let, jejichz jatra Fadné funguj.

Vydej tohoto léCivého @/ku je vazan na lékarsky predpis.
)
Jak se pi‘ipr%@k betol pouziva?

Lécbu pﬁ'pra& Rebetol by mél zahajit a sledovat |ékaF se zkuSenostmi s [éCbou dlouhodobé
hepatitidy C.

Davka pripravku Rebetol vychazi z télesné hmotnosti pacienta a u dospélych se pohybuje od 5 do 6
tobolek denné. U déti s télesnou hmotnosti od 47 do 65 kg se davka pohybuje od 3 do 4 tobolek. Déti
ve véku od 3 let a dospivajici, ktefi vazi méné nez 47 kg nebo nejsou schopni polykat tobolky, by méli
uzivat peroralni roztok v davce 15 mg na kilogram télesné hmotnosti denné. Pfipravek Rebetol se uziva
spolu s jidlem kazdy den ve dvou oddélenych davkach (réno a vecer). Doba trvani 1&éCby zavisi na
zdravotnim stavu pacienta a jeho reakci na 1é¢bu a pohybuje se od 6 mé&sicl do 1 roku. U pacientl, u
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nichZ se vyskytnou nezadouci G¢inky, miZe byt tfeba dadvku upravit. Podrobné informace jsou uvedeny
v pribalové informaci.

Jak pripravek Rebetol plisobi?

Léciva latka v pripravku Rebetol, ribavirin, je antivirotikum, které patfi do tfidy ,, nukleosidovych
analog(”. PFedpoklada se, Ze pripravek Rebetol naruuje tvorbu & plsobeni virové DNA a RNA, jeZ viry
potfebuji k pfeziti a mnozeni. Pripravek Rebetol samotny nema zadny Ucinek na odbouravani viru
hepatitidy C z téla.

Jak byl pripravek Rebetol zkouman? Q
PFipravek Rebetol byl zkouman celkem u vice nez 6 000 dospélych, ktefi dos odstoupili Zzadnou
Ié¢bu, véetné 328 pacientd s cirhdzou a 507 pacientl nakaZenych zaroven & virem HIV. Pfipravek

byl rovnéz zkouman u 1 699 dospélych, u nichz doslo po predchozi Iéébé@évratu onemocnéni nebo
jejichz predchozi IéCba selhala. Pripravek Rebetol byl dale zkouman u g osud nelécenych déti a
dospivajicich ve véku od 3 do 17 let. Ve vSech studiich byl pfipravek®Rebétol podavan v kombinaci

s interferonem alfa-2b nebo peginterferonem alfa-2b. Ve vétsing i byla hlavnim méritkem
ucinnosti hladina viru hepatitidy C v krvi pfed zahajenim lécby N meésicich nebo po roce trvani I1éCby
a v dobé sledovani, tj. 0 6 mésicl pozdé&ji. N&které studie rov@

jater.

oumaly znamky zlepSeni stavu

Dvé hlavni studie zahrnujici 1 503 dospélych pacien‘ﬁ s&atitidou C typu 1 a kompenzovanym
onemocnénim jater zkoumaly Ucinek ribavirinu v trgj binaci s peginterferonem alfa-2b a
boceprevirem. Hlavnim méfitkem Gcinnosti v téchtg,stlidiich byl pocet pacientd, u nichz nebyl 24 tydn{
po ukonceni IéCby zjistén virus hepatitidy C v kr@ tefi proto mohli byt povazovani za vylécené.

Dodate¢né Udaje z publikované literatury potikaZuji na priznivé Gcinky lé¢ivych pfipravkd s obsahem
ribavirinu, pokud jsou uzivany v rémci-tznych kombinaci, véetné kombinaci s peginterferonem alfa-2a

a skupinou Iéciv oznacovanych jako. iviggtika s pfimym Ucinkem.

Jaky prinos pripravku R e'bbyl prokazan v prlibéhu studii?

U dospélych, ktefi dosud nep pili zadnou IéCbu, byl pfipravek Rebetol podavany v kombinaci

s interferonem alfa-2b uéim ez interferon alfa-2b podavany samostatné — na kombinovanou Iécbu
reagovalo 41 % pacienty lé¢bu samotnym interferonem 16 % pacient(. PFi podavani pripravku
Rebetol spole¢né s pe i@eronem alfa-2b byla mira reakce na lécbu vyssi. Pfipravek Rebetol
pouzivany v komhjn peginterferonem alfa-2b byl tcinny i pfi 1é¢bé dospélych s cirh6zou nebo HIV.
Kombinovana lé ujici pfipravek Rebetol byla Ucinna u pfiblizné ctvrtiny dospélych, u nichz
doslo po pre ziNéCbé k navratu onemocnéni nebo jejichz predchozi |é¢ba selhala, a u vice nez
poloviny Iééeﬂ déti a dospivajicich.

Ve studiich zkoumajicich trojkombinaci ribavirinu s peginterferonem alfa-2b a boceprevirem byla

u pacientd s hepatitidou C typu 1 a kompenzovanym onemocnénim jater prokdzana vyssi u¢innost nez
u dvojkombinace se samotnym peginterferonem afa-2b. Lécba trojkombinaci vedla k 30% narlstu
poctu dFive nelééenych pacient(, ktefi na l1é&bu brzy zareagovali a byli po 6 mésicich vylé&eni. U dfive
lé¢enych pacientd byl pozorovan nardst o 40 %.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Rebetol?

Castym nezddoucim G¢inkem (zaznamenanym u 1 aZ 10 pacientl ze 100) je hemolytickd anémie
(anémie zplsobena abnormalnim rozpadem &ervenych krvinek), ktera se vyskytuje obvykle v prib&hu
prvnich nékolika tydnd Ié¢by. Hemolyticka anémie m{Ze ovlivnit funkci srdce pacienta a vést

k abnormalnim vysledkim testd, pokud jde o pritomnost urcitych latek v krvi, napiiklad kyseliny
mocové a bilirubinu. S podavanim ptipravku Rebetol souvisi jesté nékolik dalsich nezadoucich G&inkd,
pFi¢emz nékteré z nich jsou velmi ¢asté (objevuji se u vice nez 1 pacienta z 10). Uplny seznam
nezadoucich G¢inkd hladenych v souvislosti s pfipravkem Rebetol je uveden v ptibalové informaci.

PFipravek Rebetol se nesmi pouZivat u pacientd se zadvaznym onemocné&nim srdce @ poruchami krve,
jako je thalasémie nebo srpkovita anémie, nebo u téhotnych ¢i kojicich zen. l"pln eZnam omezeni je

R4

Na zakladé ceho byl pripravek Rebetol schvalen? O

uveden v pfibalové informaci.

Vybor CHMP rozhodl, Zze pfinosy pfipravku Rebetol prevysuji jeho rizi *@ proto doporucil, aby mu bylo

udéleno rozhodnuti o registraci.

*
Vybor konstatoval, ze pripravek Rebetol podavany v kombinacj }nymi I&éCivymi pFipravky, vCetné
peginterferonu alfa a antivirotik s pfimym Gcinkem, je u dos a déti acinny proti dlouhodobé

infekci virem hepatitidy C.

Jaka opatFeni jsou uplatiovana k zaji "n&ezpeéného a acinného
pouzivani pripravku Rebetol? Q

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pFipra@Rebetol byl vypracovan plan fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu udajﬂq&pravku a pribalové informace pripravku Rebetol
zahrnuty informace o bezpecnosti, vc“:e_tp” prislisnych opatfeni, ktera by méli dodrzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti. *
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Dalsi informace o p‘r’ipravkmbetol

Evropska komise udélila rozhc@' o registraci pripravku Rebetol platné v celé Evropské unii dne
7. kvétna 1999.

PIné znéni zpravy EPAR
adrese ema.europa.e

informace o Iééb"‘x
nebo se obrat’te‘% 2h

Tento souhrn naposledy aktualizovan v 10-2015.

pripravek Rebetol je k dispozici na internetovych strankach agentury na

medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
kem Rebetol naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
|ékare Ci 1ékarnika.
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