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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Puinczn:&prawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Rebetol. Wyjasnia, jak Komitet ds. ProduktéwN_eczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie kté@)rzyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Rebetol do obrotu, oraz zalecen w sprawie wartkow stosowania leku.

Co to jest Rebetol? A

O

Rebetol jest lekiem, ktéry zawiera substancj&ynnq rybawiryne. Lek jest dostepny w postaci kapsutek
(200 mg) oraz roztworu doustnego (40 1.

W jakim celu stosuje sie pr. kt Rebetol?

Rebetol stosuje sie w skojarzeni ’bnnymi lekami w leczeniu os6b dorostych z przewlektym wirusowym
zapaleniem watroby typu C (c&ba watroby spowodowana przez zakazenie wirusem zapalenia
watroby typu C). Lek mozn ze stosowac u wczesniej nieleczonych pacjentow w wieku od trzech lat,
ktorych watroba funkcj prawidtowo.

Lek wydaje sie wy’rqcznk z przepisu lekarza.
Jak stosowagé\produkt Rebetol?

Leczenie pro(@{em Rebetol powinien rozpoczynac i monitorowac lekarz majacy doswiadczenie w
leczeniu pggahlek%ego wirusowego zapalenia watroby typu C.

Dawk@u Rebetol zalezy od masy ciata pacjenta i wynosi od pieciu do szesciu kapsutek na dobe u
os'b@ros’rych. U dzieci wazacych miedzy 47 a 65 kg dawka wynosi od trzech do czterech kapsutek.
D b powyzej trzech lat i nastolatki, ktérych masa ciata wynosi ponizej 47 kg lub ktére nie mogq
.Qg/kac’ kapsutek powinny przyjmowac roztwor doustny w dawce dobowej odpowiadajacej 15 mg na
Qkilogram masy ciata. Rebetol przyjmuje sie podczas positkdw, codziennie, w dwoch podzielonych
dawkach (rano i wieczorem). Czas trwania leczenia zalezy od stanu pacjenta i odpowiedzi na leczenie,
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przy czym zakres wynosi od szesciu miesiecy do roku. Dawka leku moze wymagac dostosowania w
zaleznosci od nasilenia dziatan niepozadanych. Szczegdtowe informacje znajdujg sie w ulotce dla
pacjenta. 0
_ X
Jak dziata produkt Rebetol? {Q
Substancja czynna leku Rebetol, rybawiryna, jest lekiem przeciwwirusowym nalezacym do Kkl \o

analogow nukleozydowych. Uwaza sie, ze Rebetol zaktdéca produkowanie lub dziatanie wiru6wego DNA
i RNA, ktére jest niezbedne do przezycia i namnazania sie wiruséw. Sam lek Rebetol ma@wielki

wptyw na eliminacje wirusa zapalenia watroby typu C z organizmu. . Q/
<
Jak badano produkt Rebetol? Q

Rebetol badano tacznie u ponad 6000 wczesniej nieleczonych osob doros’ryctys!(d\tcm 328 pacjentow z
marskoscig watroby i 507 pacjentdw zakazonych réwniez wirusem HIV. LeIC9 eniano réwniez w
badaniach z udziatem 1699 dorostych pacjentéw, u ktorych nastgpit nawfét’'choroby po wczesniejszym
leczeniu lub u ktérych wczesniejsze leczenie byto nieskuteczne. Rebe dano réwniez u 177
wczesniej nieleczonych dzieci i nastolatkdw w wieku 3—17 lat. We V\é’StkiCh badaniach Rebetol
podawano w skojarzeniu z interferonem alfa—2b lub peginterfero, alfa—2b. W wiekszosci tych badan
gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byt poziom wirusa we I@n przed leczeniem oraz po szesciu
miesigcach lub 1 roku leczenia, a takze podczas kontroli 6’mr'5§iecy pézniej. W niektérych badaniach

oceniano takze objawy poprawy stanu watroby. Q\
W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 1503 doros pacjentéw z typem 1 wirusowego zapalenia
watroby typu C z wyréwnang czynnoscig watroby o no wptyw rybawiryny stosowanej w terapii

potréjnej w skojarzeniu z peginterferonem alfa- oceprewirem. Gtdwnym kryterium oceny
skutecznosci w tych badaniach byta liczba pacj&w

typu C we krwi po 24 tygodniach od zakoﬁcz@a leczenia i ktérych mozna byto zatem uznac¢ za
wyleczonych. O

, U ktorych nie wykryto wirusa zapalenia watroby

Dodatkowe dane z opublikowanej Iiter@r wskazujg na pozytywny wptyw lekow zawierajacych
rybawirine przyjmowanych w rézny I@kojarzeniach, w tym w skojarzeniach z peginterferonem alfa-2a
i klasg lekow znanych jako leki o)éﬁ

DAAS). @

Jakie korzysci ze sté\fwania produktu Rebetol zaobserwowano w
badaniach? A S)

osrednim dziataniu przeciwwirusowym (direct acting antivirals —

skuteczny niz int on alfa-2b w monoterapii: u 41% pacjentéw wystgpita odpowiedz na leczenie
skojarzone, w wnaniu z 16% pacjentow, ktorzy otrzymali sam interferon. Odsetek odpowiedzi na
leczenie byt zy, kiedy Rebetol byt stosowany z peginterferonem alfa-2b. Rebetol stosowany w
skojarzeni eginterferonem alfa-2b byt réwniez skuteczny u dorostych pacjentéw z marskoscig
watrob b zakazonych wirusem HIV. Leczenie skojarzone obejmujace Rebetol byto skuteczne u okoto
25% stych pacjentéw, u ktorych wystgpit nawrdt choroby po wczesniejszym leczeniu lub u ktérych

U wczesniej nielegc‘zé:\?h 0s0b dorostych Rebetol w skojarzeniu z interferonem alfa-2b byt bardziej

wC iejsze leczenie byto nieskuteczne, i u ponad potowy leczonych dzieci i nastolatkéw.

@adaniach dotyczacych terapii potrojnej u pacjentéw z typem 1 wirusowego zapalenia watroby typu
QC z wyréwnang czynnoscig watroby wykazano, ze rybawiryna w skojarzeniu z peginterferonem alfa-2b
i boceprewirem byfa skuteczniejsza niz terapia podwdjna w skojarzeniu z samym peginterferonem alfa-
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2b. W grupie oséb wczesniej nieleczonych terapia potréjna doprowadzita do okoto 30-procentowego
wzrostu liczby 0s6b z wczesng odpowiedzig na leczenie, u ktérych doszto do wyleczenia po 6
miesigcach. W grupie pacjentéw wczesniej leczonych obserwowano 40-procentowy wzrost liczby oséb0

wyleczonych. é’

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Rebetol? \é

Najczestszym dziataniem niepozadanym (obserwowanym u 1 pacjenta do 10 na 100) jest gaemia
hemolityczna (niskie stezenie krwinek czerwonych spowodowane nieprawidtowym rozpat@w krwinek),
wystepujaca zwykle podczas kilku pierwszych tygodni leczenia. Anemia hemolityczng ze zaburzy¢
czynnos¢ serca pacjenta i prowadzi¢ do nieprawidtowych wartosci badan takich sub$ﬂcji jak kwas
moczowy i bilirubina we krwi. Wystepujg rowniez inne dziatania niepozadane zwi@ e ze stosowaniem
leku Rebetol, a niektére z nich sg bardzo czeste (zgtaszane u wiecej niz 1 pacj na 10). Pelny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Rebetol znajduje si lotce dla pacjenta.

Leku Rebetol nie wolno stosowac u pacjentéw z ciezkimi chorobami serca@%orobami krwi, takimi jak
talasemia i anemia sierpowata, ani u kobiet w cigzy lub karmigcych pi . Petny wykaz ograniczen
znajduje sie w ulotce dla pacjenta. b

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Re%@l?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Rebetol p@/yzszaja_ ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu. Q/

CHMP uznat, ze dziatanie leku Rebetol w skojarzeniu &nymi lekami, w tym peginterferonem alfa i
DAAs, jest skuteczne w leczeniu przewlektego zap@wia watroby typu C u oséb dorostych i dzieci.

Jakie srodki sq podejmowane w zapewhienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produkt ebetol?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpi@jszego stosowania produktu Rebetol opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o tQ\p an w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu R;&bol zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie srodki ostroZnoéc@ igzujace personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje do%&zace produktu Rebetol:

W dniu 7 maja 1999 r.§<\‘o%isja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Rebetol do

obrotu wazne w ca’feg'\/ ii Europejskiej.

Petne sprawozd ’Tg‘éPAR dotyczace produktu Rebetol znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: emaseUropa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyska odatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Rebetol nalezy zapoznac sie z
ulotkq dla“patjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowal sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data B#atniej aktualizacji: 10.2015.
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