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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
VIRAFERON

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European-Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnéni nebo jeho lécbé, prectete'si pribalové
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soulasti zpravy EPAR).

Co je Viraferon?

Viraferon je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje u€innou latku interferon alfa-2b. Je k dispozici ve formée
prasku a rozpoustédla k pripravé injekéniho nebo infuzniho roztoku, ve form¢ injekéniho roztoku

k okamzitému pouziti a jako vicedavkové pero pro injekce: Tyto formy ptipravku obsahuji od 1 do
50 milionti IU (mezinarodnich jednotek) v 1 mililitru.

Na co se pripravek Viraferon pouziva?

Pripravek Viraferon se pouziva k 1é¢bé nasledujicich onemocnéni:

e chronicka (dlouhodobd) hepatitis B (onemocnéni jater zpiisobené infekci virem hepatitidy B)

u dospélych pacienti,

e chronicka hepatitis C (onemocnéni jater zptisobené infekei virem hepatitidy C). U dospélych muize
byt piipravek Viraferon pouzit samostatné, nicméné nejlepsi je jeho kombinace s ribavirinem
(antivirovy lék). U déti je uzivan spolu s ribavirinem.

Tento ¢k je dostupny pouze na lékaisky predpis.

Jak se pripravek Viraferon pouZziva?

Lécbu pripravkem Viraferon by mél zah4jit 1ékar, ktery ma zkuSenosti s [éCbou onemocnéni, na které
se pripravek pouziva. Pfipravek Viraferon je podavan tiikrat tydn€ (kazdy druhy den) subkutanni
injekci (pod kuizi). Davkasa trvani 1é¢by zavisi na léCeném onemocnéni a reakci pacienta na 1écbu,
pficemz davka €ini od 3 do 10 miliont IU na ¢tvere¢ni metr télesného povrchu. Vice informaci
naleznete v piibalové informaci.

Piipravek Viraferon musi byt uchovavan v chladnicce (2-8°C).

Jak pripravek Viraferon pusobi?

Utinna latka v piipravku Viraferon, interferon alfa-2b, patti do skupiny interferonti. Interferony jsou
latky ptirozené produkované lidskym télem, aby mu pomahaly bojovat proti nezddoucim naportim,
jako jsou virové infekce. Presny mechanismus ucinku alfa-interferond na virové choroby neni zcela
znam, avSak predpoklada se, ze ptisobi jako imunomodulatory (latky, které méni zpisob, jakym
imunitni systém — ochranny systém téla — funguje). Alfa-interferony mohou rovnéz blokovat mnozeni
vird.

Interferon alfa-2b v pfipravku Viraferon se vyrabi metodou oznacovanou jako ,,technologie
rekombinantni DNA“. Interferon alfa-2b je vytvaren bakterii, do které byl vlozen gen (DNA), ktery ji

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.europa.eu  http://www.emea.europa.eu

© European Medicines Agency, 2008. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



umoznuje produkei interferonu alfa-2b. Nahradni interferon alfa-2b ptisobi stejné jako prirozené
produkovany interferon alfa.

Jak byl pripravek Viraferon zkouman?

Vzhledem k tomu, Ze interferon alfa-2b byl diive pouzivan v Evropské unii (EU) k 1é¢bé celé fady
onemocnéni, spolecnost, ktera ptripravek Viraferon vyrabi, predlozila udaje z védecké literatury a ze
studii jeho pouziti u déti s chronickou hepatitidou B. Spole¢nost rovnéZz poskytla informace z mnoha
studii ptipravku Viraferon pouzitého samostatn¢ nebo spolu s ribavirinem k 1€cb¢ chronické hepatitidy
C. Tyto studie zahrnovaly celkem 2 552 dtive neléCenych pacientd a celkem 345 pacientll, u nichz se
onemocnéni vratilo po ptfedchozi 16cbé interferonem. Pouziti ptipravku Viraferon v kombinaci

s ribavirinem bylo dale studovano u 118 neléCenych déti ve véku od tii do 16 let, které trpely
hepatitidou C.

Hlavnim méftitkem ucinnosti byla mira odpovédi (reakce na 1écbu).

Jaky pFinos piipravku Viraferon byl prokazan v prubéhu studii?

Studie ukazaly, Ze ptipravek Viraferon je ucinny pfi 1écbé onemocnéni, pro které se pouziva. Rovnéz
se prokazalo, Ze ptipravek Viraferon je piinosny u déti s chronickou hepatitidou B. Piipravek
Viraferon s ribavirinem nebo bez ribavirinu byl ucinny v 1é¢bé hepatitidy C.u dospélych pacientd,
kteti dosud 1é¢bu nepodstoupili, a v ptipadé recidivy onemocnéni., Rovnéz byl u¢inny u déti pii pouziti
spolu s ribavirinem, pficemz u 46 % déti bylo pfi kontrole po Sesti mesicich, po 1écbé trvajici jeden
rok mozné konstatovat, ze reagovaly na 1éCbu.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Viraferon?
Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky piipravku Viraferon u dospélych (zaznamenané u vice nez 1 pacienta
z 10) patii leukopenie (nizky pocet bilych krvinek), anorexie (ztrata chuti k jidlu), deprese, insomnie
(potiZe se spankem), uzkost, agitace (rozruseni), nervozita, zavrat¢, bolesti hlavy, porucha
koncentrace, pocit sucha v tstech, neostré vidéni, nauzea (pocit nevolnosti) nebo zvraceni,
abdominalni bolesti (bolesti bficha), prijem, stomatitida (zanét Gstni sliznice), dyspepsie (poruchy
traveni), alopecie (ztrata vlasl), zvySené poceni, myalgie (bolesti svaltl), artralgie (bolesti kloubti),
muskuloskeletalni bolesti (bolesti svaltl a kosti), zanét v misté vpichu injekce, vyCerpani (inava),
zimnice (mrazeni s ttesem), horecka, chfipkové priznaky, astenie (slabost), podrazdénost, bolest na
hrudi, malatnost (pocit nepohody) a ubytek hmotnosti. U déti, kterym byl podavan piipravek
Viraferon, byly zaznamenany podobnévedlejii uginky, a také potladeni (atlum) t&lesného riistu. Uplny
seznam vedlejsich t¢inkd hldsenych v souvislosti s pripravkem Viraferon je uveden v piibalovych
informacich.
Pipravek Viraferon by nemély pouzivat esoby s moznou precitlivélosti (alergii) na interferon alfa-2b
nebo kteroukoli jinou slozku ptipravku. Pripravek Viraferon by se nemél pouzivat u:
e pacientd se zavaznym srdeCnim.onemocnénim v anamnéze,
e pacientd se zavaznym onemocnénim ledvin nebo jater, véetné t€ch nemoci, které jsou zptisobeny
rakovinou,
e pacientd s epilepsii nebojinymi potizemi tykajicimi se centralniho nervového systému,
pacientt s poruchou stitné zlazy, pokud neni kontrolovana Ié¢bou,
e pacientd s hepatitidous jaterni cirhdzou (zajizvenim) projevujici se symptomy, nebo téch, kterym
byly nedavno podany léky ovliviujici imunitni systém,
e pacientd s anamnézou urcitych poruch imunitniho systému, nebo téch, ktefi podstoupili
transplantaci organu a uzivaji 1€k zptisobujici potlacovani funkce imunitniho systému,
e déti a dospivajicich s anamnézou t€zké mentalni choroby, zejména zavazné deprese,
sebevrazednych myslenek nebo sebevrazednych pokust.
Seznam omezeni tykajicich se pfipravku Viraferon je uveden v pfibalovych informacich.
Protoze ptipravek Viraferon mize byt spojovan s vedlejsimi G€inky, jako je deprese, pacienti museji
byt v pribehu 1éCby peclive sledovani.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Viraferon schvalen?

Vybor pro humanni 1écivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinos piipravku Viraferon pii 1écbe
chronické hepatitidy B a C ptevysuje jeho rizika.

Vybor doporudil, aby pfipravku Viraferon bylo udéleno rozhodnuti o registraci.
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Dalsi informace o ptipravku Viraferon:
Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci ptipravku Viraferon, platné v celé Evropské unii,
spole¢nosti SP Europe dne 9. bfezna 2000. Registrace ptipravku byla obnovena dne 9. biezna 2005.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro ptipravek Viraferon je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 02-2008.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/viraferon/viraferon.htm
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