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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara (Q

Rebetol GQJ
ribavirin
O

Q
Ez a dokumentum a Rebetol-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos érté& 0 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégysz%%k bizottsaganak (CHMP) a gyodgyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatan\engedély kiadasat tamogato6

véleményéhez és a Rebetol alkalmazasi feltételeire vo 6 ajanlasaihoz.

(%

Milyen tipusu gyogyszer a Rebetol’?@
O

A Rebetol egy ribavirin nevl hatéanyagot ta%!mazé gyogyszer. Kapszula (200 mg) és bels6leges
oldat (40 mg/ml) formajaban kaphat6. {Q

Milyen betegségek esetén Imazhaté a Rebetol?

A Rebetol-t mas gydgyszerekkel &inélva a hosszan tartd hepatitisz C fert6zésben (a maj hepatitisz
C virus altal okozott fert6zés gbetegedése) szenvedé felndttek kezelésére alkalmazzak. Tovabba 3
éves kortol alkalmazhaté @korébban nem kezelt betegeknél is, akiknek a maja nem mukodik

megfelelSen. ,\>

A gyoégyszer csak rec@ kaphato.

Hogyan kell ékalmazni a Rebetol-t?

A Rebetol—k%}st a hosszan tart6 hepatitisz C kezelésében tapasztalt orvosnak kell megkezdenie és
sé

figyelemn&
)

A Reb@dagja a beteg testsulyatol fliggéen napi 6t-hat kapszula feln6ttek esetében. 47-65 kg
tests@ gyermekeknél az adag harom-négy kapszula. A 47 kg-nal kisebb testsulyd, 3 évesnél idésebb
ekeknek és serdlil6knek, illetve azoknak, akik nem tudjak lenyelni a kapszulat, a bels6leges
zg:t:t kell adni napi 15 mg/ttkg adagban. A Rebetol-t étkezés kdézben, naponta két adagra elosztva
(reggel és este) kell bevenni. A kezelés id6tartama a beteg allapotatdl és a kezelésre adott valasztol

rnie.
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figg, és 6 honaptdl 1 évig terjed. Azoknal a betegeknél, akik mellékhatasokat tapasztalnak, az adag
modositasara lehet sziikség. Tovabbi informacié a betegtajékoztatdban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Rebetol?

A Rebetol hatéanyaga, a ribavirin a ,,nukleozid-analogok” osztalyaba tartozo virusellenes szer g

vélik, hogy a Rebetol a virusok szamara a tuléléshez és a szaporodashoz sziikséges viralis D es
RNS-termelést, illetve ezek hatasat zavarja meg. Az 6nmagaban alkalmazott Rebetol ninc assal a
hepatitisz C szervezetbdl torténd eltavolitasara. Q

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Rebetol-t? ‘@

7

A Rebetol-t 6sszesen tobb mint 6000, korabban nem kezelt feln6tt részvételé‘\@zsgélték, ezen belll
328 cirrdzisos és 507 egyidejlleg HIV-vel fert6zott betegnél. Ezenkivil 169 @an felnott bevonasaval
is vizsgaltak, akiknek a betegsége a korabbi kezelés utan kiljult, illetve aki | a korabbi kezelés
sikertelen volt. A Rebetol-t 177, kordbban nem kezelt, hdrom és 17 év ti gyermek és serduilé
részvételével is tanulmanyoztak. A Rebetol-t mindegyik vizsgalatban i1@er eron alfa-2b-vel vagy
peginterferon alfa-2b-vel kombinaciéban adtak. A legtobb vizsgélatb@(a f6 hatékonysagi mutaté a
vérben mérhetd virus mennyisége volt a kezelés el6tt, a hat hon , illetve 1 éves kezelés utan,
valamint az utokovetéskor, hat honappal kés6bb. Egyes vizsga k kiterjedtek a maj allapotanak
javulasara utalo jelekre is.

Két f6 vizsgalatban, amelyekbe 1503 olyan felnétt bet Qontak be, akiknek 1-es tipusa hepatitisz C
fert6zésiik és kompenzalt majbetegségik volt, a ribavirirr hatasat peginterferon alfa-2b-vel és
boceprevirrel végzett harmas kombinacids terapia nulmanyoztak. Ezekben a vizsgalatokban a f6
hatékonysagi mutaté azon betegek szama volt, @ek a vérében a kezelés vége utan 24 héttel nem
volt kimutathatoé hepatitisz C virus, ezért gyégggzk voltak mindsithetdk.

A publikalt szakirodalombdl szarmazé tovéb@adatok alapjan a ribavirin-tartalmua gyégyszerek pozitiv
hatast fejtenek ki, amikor azokat kUI(‘jnfé( mbinacidkban szedik, ideértve a peginterferon alfa-2a-val
és a kozvetlenll hat6 antiviralis szer@‘ut (DAA) ismert gyogyszercsoporttal valé kombinaciot.

Milyen el6nyei voltak a @etol alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
)

Kordbban nem kezelt feln6tt$g{az interferon alfa-2b-vel kombinalt Rebetol hatasosabb volt az
6nmagéaban adott interfelqonV fa-2b-nél: a betegek 41%-a reagalt a kombinaciés kezelésre, szemben a
kizarélag interferonnal k@tek 16%-aval. A valaszaranyok magasabbak voltak, amikor a Rebetol-t
peginterferon alfa-2by, alkalmaztak. A peginterferon alfa-2b-vel kombinalt Rebetol szintén

hatasosnak bizony rézisos vagy HIV-fert6zott felnGtteknél. A Rebetol-t tartalmazé kombinaciés
kezelés hatasos azon felnéttek mintegy egynegyedénél, akiknek a betegsége a korabbi kezelés
utan kidjult, ill akiknél a korabbi kezelés nem jart sikerrel, valamint a kezelt gyermekek és

serdllok téb int felénél.

i1 hepatitisz C virussal fert6zott és kompenzalt majbetegségben szenvedd betegeknél

t harmas terapiara vonatkozo vizsgalatokban a peginterferon alfa-2b-vel és boceprevirrel
kom ioban alkalmazott ribavirin hatasosabbnak mutatkozott a csak peginterferon alfa-2b-vel
l?binélt kett6s kombinacids terapianal. A harmas terapia hatasara 30%-kal nétt azoknak a korabban
nem kezelt, korai reagaldknak a szama, akik 6 hénap elteltével meggyoégyultak. A korabban mar kezelt
betegek kdrében a névekedés 40% volt.
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Milyen kockazatokkal jar a Rebetol alkalmazasa?

Gyakori mellékhatas (100 beteg kézil 1-10-nél jelentkezik) a hemolitikus anémia (a vérosvérsejtek
abnormalis lebomlasa altal okozott vérszegénység), amely altalaban a kezelés elsé néhany hetében
fordul el6. A hemolitikus anémia kihatassal lehet a beteg szivmikodésére, és rendellenes X,
laborertékeket eredményezhet, példaul a vér hlgysav- vagy bilirubinszintje esetében. A Rebe} IQAk
tébb mas mellékhatasa is van, amelyek némelyike nagyon gyakori (10 beteg kozil tdbb min él
fordul elG). A Rebetol alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes fels sa a
betegtajékoztatéban talalhato. ng

A Rebetol nem alkalmazhaté sulyos szivbetegségben vagy a vért érintd rendelleness@ben — példaul
talasszémiaban vagy sarldsejtes vérszegénységben — szenvedd betegeknél, iIIetve@rhes vagy

szoptatd n6knél. A korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talélh@
)

Miért engedélyezték a Rebetol forgalomba hozatalat? b

A CHMP megallapitotta, hogy a Rebetol alkalmazasanak el6nyei megh k a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kia at.

A bizottsag megjegyezte, hogy a Rebetol mas gyégyszerekkel, td \ek kozott peginterferon alfaval és
kozvetlenll hatd antivirdlis szerekkel kombinalva hatasos felnétteknél és gyermekeknél a hosszan tartd
hepatitisz C virusfert6zéssel szemben. /\/

Milyen intézkedések vannak folyamatbm(aoRebetol biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa q@jabél?

A Rebetol lehetd legbiztonsagosabb alkalmazéséék%iztosftésa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Rebetol-ra vona@ 6 alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatét a

biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos infor, iokkal egészitették ki, ideértve az egészséglgyi
szakemberek és a betegek altal kb’veteni@‘negfelelé ovintézkedéseket.

A Rebetol-lal kapcsolatos e&&b informacio

1999. majus 7-én az Eurdpai B‘iz(ﬁSag a Rebetol-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalon?&@bzatali engedélyt.

A Rebetol-ra vonatkoz6 té EPAR az Ugynokség weboldalan talalhaté: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicj.rﬁ_z European public assessment reports. Amennyiben a Rebetol-lal torténd

kezeléssel kapcsolath %6vebb informécidéra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajé tot, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 'c)sszefoglalé,t@sé aktualizalasa: 10-2015.
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