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Ote. Selles selgitatakse, kuidas
andmist; samuti esitatakse komitee

See on ravimi Rebetol Euroopa avaliku hindamisaruande kok
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada mdl
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Rebetol?

S

Rebetol on ravim, mis sisaldab toimeainena #i iini. Seda turustatakse kapslitena (200 mg) ja
suukaudse lahusena (40 mg/ml).

Milleks Rebetoli kasutataks

Rebetoli kasutatakse koos teiste @itega kroonilise C-hepatiidi (C-hepatiidi viiruse nakkusest
pbhjustatud maksahaigus) rav@é skasvanud patsientidel. Rebetoli tohib ka kasutada vahemalt 3-

aastastel varem ravimata&tsie
e \

Rebetol on retseptiravi

idel, kelle maksatalitlus on normaalne.

Kuidas Rebet6 sutatakse?

Ravi Rebetolig@; alustada tksnes kroonilise C-hepatiidi ravis kogenud arst ning ravi peab toimuma
I

tema jareleya

Rebetoli &'pﬁhineb patsiendi kehamassil ja on taiskasvanutel 5—-6 kapslit 60paevas. Kehamassiga
47-65 kg laste annus on 3—4 kapslit. VAhemalt 3-aastased lapsed ja noorukid, kes kaaluvad alla 47 kg
voi kes ei saa kapsleid neelata, peavad kasutama suukaudset lahust annuses 15 mg kehamassi kg
kohta 60paevas. Rebetoli voetakse iga pédev koos toiduga, jagades annuse kahte ossa (hommikune ja
6htune annus). Ravi kestus sdltub patsiendi seisundist ja ravivastusest ning v0ib ulatuda 6 kuust

1 aastani. Kérvalnahtude ilmnemisel vdib olla vaja ravimi annust kohandada. Uksikasjalik teave on
pakendi infolehel.
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Kuidas Rebetol toimib?

Rebetoli toimeaine ribaviriin on nukleosiidianaloogide klassi kuuluv viirusevastane aine. Arvatakse, et
Rebetol hairib viiruse pusimiseks ja paljunemiseks vajaliku viiruse-DNA ja -RNA teket vdi toimet. Ainsa
ravimina kasutatav Rebetol ei kdrvalda C-hepatiidi viirust organismist.

Kuidas Rebetoli uuriti?

Rebetoli uuriti kokku tle 6000 varem ravimata taiskasvanul, sealhulgas 328 tsirroosiga patsiendil ja
507 patsiendil, kellel oli ka HIV-infektsioon. Ravimit uuriti ka 1699 taiskasvanul, kell us oli parast
varasemat ravi taastunud voi kelle varasem ravi oli ebadnnestunud. Rebetoli uuriti samuti 177 varem
ravimata 3—17-aastasel lapsel ja noorukil. Kdigis uuringutes kasutati Rebetoli Q a-2b-interferooni

voi alfa-2b-peginterferooniga. Enamikus uuringutest oli efektiivsuse pdhinaitaj iruse sisaldus veres
enne ravi, parast 6 kuud vdi 1 aasta kestnud ravi ning jarelkontrolli ajal 6 ki arast ravi. MGnes
uuringus vaadeldi ka maksaseisundi paranemise nahte. Q

Kahes pdhiuuringus (1503 taiskasvanud patsienti, kellel oli 1. tuug C%tiit ja kompenseeritud
i

.s tatud ribaviriini toimet (ravi

kolme preparaadiga). Uuringutes oli efektiivsuse pdhinaitaja patsiéntide arv, kellel 24 nadalat parast
ravi I6ppu ei olnud veres enam tuvastatavas koguses C—hepa@viirust ja keda vois seetdttu pidada

maksahaigus) uuriti koos alfa-2b-peginterferooni ning botsepre\ii

terveks.
Avaldatud kirjandusest périt lisateave téendab ribaviriinQiavate ravimite positiivset toimet
mitmesugustes ravimikombinatsioonides, sealhulg@& natsioonis alfa-2a-peginterferooniga ja
otseselt toimivate viirusevastaste ainetega (DAA). \
Milles seisneb uuringute pdhjal o % kasulikkus?

o
Varem ravimata taiskasvanutel oli koos al -interferooniga manustatud Rebetol efektiivsem kui
ainult alfa-2b-interferoon: ravivastuse iente oli kombinatsioonravi kasutanutest 41% ja ainult
interferooni kasutanutest 16%. Rebetol kasutamisel koos alfa-2b-peginterferooniga oli ravivastusega
patsientide arv suurem. Rebetoli jasalfa-2b-peginterferooni kombinatsioon oli efektiivne ka tsirroosiga
voi HIV-infektsiooniga téiskasvan@Rebetoli sisaldav kombinatsioonravi oli efektiivne ligikaudu
veerandil taiskasvanutest, kell igus parast varasemat ravi taastus voi kelle varasem ravi
ebadnnestus, ning ule p(z&ravitud lastest ja noorukitest.

1. thupi C-hepatiidi ja
koos alfa—2b—pegin}e e

nseeritud maksahaigusega patsientide ravi kolme preparaadiga (ribaviriin
ni ja botsepreviiriga) oli efektiivsem kui ravi kahe preparaadiga (ribaviriin ja
alfa-2b-peginterfe »Ravi kolme preparaadiga suurendas ravile kiiresti reageerinud varem ravimata
ja 6 kuu jarel teu&nud patsientide arvu ligikaudu 30% vo6rra. Varem ravitud patsientide seas
suurenes ravi geerinud patsientide arv ligikaudu 40% vorra.

Mis riskq Rebetoliga kaasnevad?

Sage kérvalnaht on hemolitiline aneemia (aneemia, mille tekitab erttrotstitide (vere punaliblede)
ebanormaalne lagunemine; esineb 1-10 patsiendil 100st), tavaliselt esimeste ravinadalate jooksul.
Hemoluutiline aneemia v@ib kahjustada patsiendi sidametalitlust ja p6hjustada teatud verenitajate
(nt veres sisalduva kusihappe ja bilirubiini) ebanormaalseid analttsitulemusi. Rebetoli korral vdib
esineda ka mitmeid muid kdrvalnahte, millest mdni on véga sage (esinenud enam kui 1 patsiendil
10st). Rebetoli kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.
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Rebetoli ei tohi kasutada patsiendid, kellel on raske sidamehaigus ja verehdired, naiteks talasseemia
ja sirprakuline aneemia, samuti mitte raseduse ega imetamise ajal. Piirangute taielik loetelu on
pakendi infolehel.

Miks Rebetol heaks kiideti?

Inimravimite komitee otsustas, et Rebetoli kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda ravimi muudgiloa.

Komitee markis, et on Rebetol on kombinatsioonis muude ravimite, sealhulgas alfap rferooni ja
otseselt toimivate viirusevastaste ainetega, taiskasvanutel ja lastel esineva C-hepatii liruse
kroonilise infektsiooni korral efektiivne.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Rebetoli ohutu ja efel@ne kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Rebetoli véimalikult ohutu ki ne. Selle alusel lisati
Rebetoli omaduste kokkuvbttesse ja pakendi infolehele ravimi ohu(ws , kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vfetavad meetmed.

Muu teave Rebetoli kohta @

Euroopa Komisjon andis Rebetoli muugiloa, mis kehtib k@.lroopa Liidu territooriumil, 7. mail 1999.

¢

medicine/Human medicines/European public assess reports. Kui vajate Rebetoliga toimuva ravi

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Rebetol@n ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte @ ti Euroopa avaliku hindamisaruande osa) voi
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pddrduge oma arsti vdi apteekri poole. oo

.
Kokkuvotte viimane uuendus: 10-2015. ’0

IS

N

D

4\
(%
Q_

Rebetol
EMA/681255/2015 Lk 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000246/human_med_001017.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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