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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Rebetol N

- N
rib @Q

Sis dokumentas yra Rebetol Europos vie$o vertinimo protokolo@«R) santrauka. Jame paaisSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP @ ines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Rebetol rinkodaros leidima, ir pat@j vartojimo rekomendacijas.

<

Kas yra Rebetol? %

Rebetol — tai vaistas, kurio sudétyje yra ve@mediiagos ribavirino. Gaminamos jo kapsulés (200

mg) ir geriamasis tirpalas (40 mg/ml). @

Kam vartojamas Rebetol? @

Rebetol kartu su kitais vaistais sk@:s suaugusiems pacientams, sergantiems létiniu (ilgalaikiu)
hepatitu C (hepatito C viruso ir@ij sukelta kepeny liga). Jj galima skirti ir anksCiau negydytiems
trejy mety ir vyresniems pa@tams, kuriy kepeny funkcija nesutrikusi.

Vaisto galima jsigyti tik p@us recepta.
Kaip vartoti 1?

Gydymag Rebefc@wadéti ir stebéti gydytojas, turintis Iétinio hepatito C gydymo patirties.

Rebetol do auso nuo paciento kiino svorio ir suaugusiems pacientams gali svyruoti nuo penkiy
iki Sesiy Iy per para. 47—65 kg sveriantiems vaikams per parg skiriamos 3—4 vaisto kapsulés.
Vyre r@ egu trejy mety vaikams ir paaugliams, sveriantiems maziau nei 47 kg arba negalintiems
n@ ulés, skiriama geriamojo tirpalo paros dozé — 15 mg vaisto kilogramui kiino svorio. Rebetol
geriafMas kasdien su maistu, paros dozé padalijama | dvi dalis (rytine ir vakaring). Gydymo trukmeé
priklauso nuo paciento sveikatos biklés ir gydymo poveikio; vaistg vartoti galima nuo Sesiy ménesiy iki

vieneriy mety. Pacientams, kuriems pasireiskia Salutinis poveikis, doze gali tekti koreguoti. Daugiau
informacijos galima rasti pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Rebetol?

Veiklioji Rebetol medziaga ribavirinas yra priesvirusinis vaistas, priklausantis nukleozidy analogy
klasei. Manoma, kad Rebetol slopina viruso DNR ir RNR gamyba ar poveikj. Sios medziagos leidzia
virusui islikti ir daugintis. Rebetol, vartojamas vienas, negali paSalinti hepatito C viruso i$ organizmo.

Kaip buvo tiriamas Rebetol? %

Rebetol tyrimuose dalyvavo i$ viso daugiau kaip 6 000 anksciau negydyty suaugusiyju, ant 328
ciroze sergantius pacientus bei 507 pacientus, taip pat uzsikrétusius ZIV. Taip pat bl@iriamas vaisto
poveikis 1 699 suaugusiesiems, kuriy liga atsinaujino po ankstesnio gydymo arba@ ankstesnis
gydymas buvo nesékmingas. Be to, tirtas Rebetol poveikis 177 anksciau negydyfiefms vaikams ir
paaugliams nuo trejy iki 17 mety. Visuose tyrimuose Rebetol buvo skiriama rt su interferonu alfa-
2b arba peginterferonu alfa-2b. Daugelyje tyrimy pagrindinis veiksminggm iklis buvo viruso kiekis
kraujyje prieS gydyma ir po 6 ar 12 gydymo ménesiy, taip pat tolesnio N metu (po Sesiy
menesiy). Kai kuriuose tyrimuose buvo stebimi ir kepeny buklés pager% pozymiai.

Atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo 1 503 suaug ientai, sergantys | tipo hepatitu
C ir kompensuota kepeny liga, buvo tiriamas ribavirino poveiki %nt trigubg terapija, t. y. vartojant
ribavirino, peginterferono alfa-2b ir bocepreviro derinj. Atliek r@os tyrimus, pagrindinis
veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy kraujyje nebu@tatyta hepatito C viruso praéjus 24

savaitems nuo gydymo pabaigos ir kuriuos dél to buvo g aikyti pasveikusiais, skaicius.

Papildomi duomenys iS paskelbtos literattros rodo, ka@stai, kuriy sudétyje yra ribavirino, turi
teigiama poveikj, juos vartojant su kitais vaistais, ::ip pat ir su peginterferonu alfa-2a ir tiesioginio

poveikio antivirusiniy vaisty klasei priskiriamais vaistais.

Kokia Rebetol nauda nustatyta tygignuose?

Rebetol, vartojamas kartu su interferon&&b, buvo veiksmingesnis nei vienas interferonas alfa-2b
gydant anksciau negydytus suaugusiddsius: gydymas vaisty deriniu padéjo 41 proc. pacienty, o vienu
interferonu — 16 proc. pacienty. Teigiamas gydymo Rebetol poveikis pasireiské daugiau pacienty, kai
jis buvo vartojamas kartu su pegi eronu alfa-2b. Rebetol, vartojamas su peginterferonu alfa-2b,

taip pat buvo veiksmingas gy iroze sergancius arba ZIV uZsikrétusius suaugusiuosius. Gydymas
vaisty deriniu su Rebetol p jo mazdaug ketvirtadaliui suaugusiyjy, kuriy liga atsinaujino po
ankstesnio gydymo arba ankstesnis gydymas buvo neveiksmingas, ir daugiau kaip pusei gydyty
vaiky ir paaugliu.
Atliekant trigubos t. os tyrimus, kuriuose dalyvavo I tipo hepatitu C ir kompensuota kepeny liga
sergantys pacigntai, hustatyta, kad ribavirino, peginterferono alfa-2b ir bocepreviro derinys
veiksmingesgi K vigubg ribavirino ir peginterferono alfa 2b derinio terapija. Taikant trigubg terapijq,
anksdciau n pacienty, kuriems pasireiské ankstyvas gydymo poveikis ir kurie pasveiko per Sesis
ménesiu’s& ius padidéjo 30 proc. Tarp anksciau gydyty pacienty tokiy pacienty padaugéjo 40 proc.

K&%ika siejama su Rebetol vartojimu?

Per pirmas kelias gydymo savaites paprastai daznai (1-10 pacienty iS 100) pasireiSkia hemoliziné
mazakraujysté (per greito raudonyjy kraujo kiineliy irimo sukelta mazakraujysté). Hemoliziné
mazakraujysteé gali pakenkti paciento Sirdies veiklai ir sukelti Slapimo rigsties ir bilirubino kiekio
kraujyje nukrypima nuo normos. Rebetol gali sukelti keletg Salutiniy reiSkiniy. Kai kurie i$ jy gali
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pasireiksti labai daznai (daugiau kaip 1 pacientui i$ 10). ISsamy visy Rebetol Salutiniy reiskiniy sarasg
galima rasti pakuotés lapelyje.

Rebetol negalima skirti pacientams, sergantiems sunkia Sirdies ar kraujo liga, pavyzdziui, talasemija ir
pjautuvo pavidalo lasteliy anemija arba néscioms ar Zindancioms moterims. Visg apribojimy sarasa
galima rasti pakuotés lapelyje.

Kodél Rebetol buvo patvirtintas? @
CHMP nusprendé, kad Rebetol nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavégkti jo
rinkodaros leidima. Q

Komitetas pastebéjo, kad kartu su kitais vaistais, jskaitant peginterferong alfa iltiesioginio poveikio

antivirusiniy vaisty klasei priskiriamus vaistus, vartojamas Rebetol yra veiksmi s letiniu hepatitu C
sergantiems vaikams ir suaugusiesiems.

0\
Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti sau L%eiksmingq Rebetol
vartojima? @

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Rebetol vartojima, parengtas r@ valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Rebetol preparato charakteristiky santrauka ir pa pelj jtraukta informacija apie vaisto
sauguma, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis® tos priezilros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Rebetol Q

Europos Komisija 1999 m. geguzés 7 d. suteiké v@ Europos Sajungoje galiojantj Rebetol rinkodaros

leidima. @

ISsamy Rebetol EPAR rasite agentiros int vetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European p sessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma

Rebetol rasite pakuotés lapelyje (taip PAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.
bo

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

