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Pegasys (peginterferon alfa-2a)
Prehlad o lieku Pegasys a preco bol povoleny v EU

Co je liek Pegasys a na ¢o sa pouziva?

Pegasys je liek, ktory sa pouziva na lieCbu chronickej (dlhodobej) hepatitidy B u dospelych a deti vo
veku od 3 rokov a chronickej hepatitidy C u dospelych a deti vo veku od 5 rokov. Hepatitida B a C su
ochorenia pecene spdsobené infekciou v dosledku virusu hepatitidy B a virusu hepatitidy C. Liek
Pegasys sa zvycajne pouziva samostatne pri infekcii hepatitidy B, uZiva sa vSak v kombinacii s inymi
liekmi proti hepatitide C.

Liek Pegasys sa pouziva aj samostatne na lieCbu dospelych s pravou polycytémiou (chorobou, pri
ktorej telo produkuje prili$ vela ¢ervenych krviniek, ¢o mdze spbsobit zahustovanie krvi a znizenie
prietoku krvi do organov) a esenciadlnou trombocytémiou (chorobou, pri ktorej je v krvi prilis vela
krvnych dosticiek).

Liek Pegasys obsahuje lieCivo peginterferdn alfa-2a.

Ako sa liek Pegasys pouziva?

Vydaj lieku Pegasys je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zacat lekar, ktory ma skisenosti
s lieCbou pravej polycytémie, esencidlnej trombocytémie alebo hepatitidy B alebo C.

Liek Pegasys sa podava formou injekcie pod kozu do brucha alebo stehna jedenkrat tyZzdenne.

Liek Pegasys je k dispozicii vo forme injekénych liekoviek a naplnenych injekénych striekaciek.
Naplnené injek¢né striekacky sa pouzivaju len na liecbu pravej polycytémie a esencialnej
trombocytémie. Pacienti si po nalezitom zaskoleni mdZu liek Pegasys podavat sami pomocou naplnenej
injekénej striekacky alebo im ho mézu podavat ich opatrovatelia.

Viac informacii o pouzivani lieku Pegasys si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Pegasys ucinkuje?

Liecivo lieku Pegasys, peginterferdn alfa-2a, patri do skupiny tzv. interferénov. Interferény su prirodné
latky vytvarané v tele, ktoré organizmu pomahaju bojovat proti infekcidam spésobenym virusmi. Presny
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spOsob, akym interferony alfa pdsobia pri virusovych ochoreniach, nie je Uplne pochopeny,
predpoklada sa vsak, ze posobia ako imunomodulatory (latky, ktoré modifikuji ¢innost imunitného
systému, prirodzenej obrany tela). Interferény alfa m6zu tiez blokovat mnoZenie virusov. V pripade
pravej polycytémie a esencidlnej trombocytémie sa predpoklada, Ze peginterferdn alfa-2a reguluje
produkciu krvnych buniek.

Peginterferdn alfa-2a je podobny interferénu alfa-2a. Interferdén alfa-2a je v lieku Pegasys tzv.
pegylovany (naviazany na chemick( latku, ktora sa nazyva polyetylénglykol). Tym sa zniZi rychlost,
akou sa interferon vylucuje z tela, a umozniuje menej Casté podavanie lieku.

Aké prinosy lieku Pegasys boli preukazané v studiach?
Hepatitida B

Liek Pegasys bol v dvoch studiach zahffiajucich 1 372 dospelych pacientov ucinnejsi pri odstraneni
virusu hepatitidy B nez lamivudin (iny antivirusovy liek). V tychto studiach bol percentudlny podiel
pacientov bez prejavov virusovej aktivity v krvi $est mesiacov po lie¢be 32 % pri pouZiti lieku Pegasys
a 22 % pri pouziti lamivudinu u HBeAg-pozitivnych pacientov (pacienti s beznym druhom virusu
hepatitidy B). U HBeAg-negativnych pacientov (pacienti infikovani virusom, ktory zmutoval a méze byt
tazsie liecitelny) bola miera odstranenia virusu 43 % pri pouziti lieku Pegasys a 29 % pri pouziti
lamivudinu.

V studii zahfriajucej 151 deti s hepatitidou B vo veku tri roky a starSich sa po 24 tyzdifioch nezistila
virusova aktivita v krvi u 26 % deti lieCenych liekom Pegasys v porovnani s 3 % deti, ktoré
nepodstupili Ziadnu liecbu.

Hepatitida C

V pripade hepatitidy C sa liek Pegasys skiumal v monoterapii a v kombinacii s inymi liekmi.

V troch studiach zahfmajucich 1 441 dospelych pacientov sa po lieCbe nezistili Ziadne prejavy virusovej
aktivity v krvi naznacujuce hepatitidu u vacsieho poctu pacientov uzivajucich liek Pegasys
v monoterapii (28 aZ 39 %) ako u pacientov uzivajucich interferdn alfa-2a (8 az 19 %).

V dalsej studii zahfriajucej 1 149 dospelych pacientov sa preukazalo, ze kombinacia lieku Pegasys

s ribavirinom je tiez UcinnejsSia ako Pegasys podavany v monoterapii (na liecbu odpovedalo 45 %
pacientov v ramci sledovania porovnani s 24 %) a taka ucinna ako kombinacia interferénu alfa-2a a
ribavirinu (na lie¢bu odpovedalo 39 % pacientov).

V dalSich studiach sa preukazalo, Ze peginterferdon alfa-2a v kombinacii s telaprevirom a ribavirinom
alebo s boceprevirom a ribavirinom vyznamne zvysil podiel pacientov, ktori odpovedali na liecbu
v porovnani s peginterferénom alfa-2a plus ribavirinom.

V Studii zahffiajucej 55 deti sa preukazala podobna Géinnost kombindacie lieku Pegasys a ribavirinu, ako
sa pozorovala u dospelych lie¢enych liekom Pegasys a ribavirinom.

Prava polycytémia a esencialna trombocytémia

Udaje z troch publikovanych $tudii preukézali, ze liek Pegasys je G&inny pri znizovani hladiny ¢ervenych
krviniek alebo krvnych dosticCiek a priznakov ochorenia u dospelych s pravou polycytémiou alebo
esencialnou trombocytémiou.

V jednej studii, na ktorej sa zUcastnilo 115 pacientov, sa preukazalo, Zze po 12 mesiacoch lieCby liekom
Pegasys dosiahlo UpInd alebo Ciastocnu odpoved 60 % pacientov s pravou polycytémiou a 69 %
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pacientov s esencidlnou trombocytémiou (to znamena, ze pocet krviniek bol v normalnom rozsahu
alebo znizeny o urcité mnoZstvo bez priznakov ochorenia). V studii sa neporovnaval liek Pegasys

s inym liekom ani s placebom (zdanlivym liekom). V dalSej studii, na ktorej sa zucastnilo

168 pacientov, sa preukazalo, Ze po 12 mesiacoch dosiahlo UpInu odpoved 35 % pacientov lieCenych
liekom Pegasys v porovnani s 37 % pacientov, ktori dostavali iny liek, hydroxymocovinu. V tretej studii
zahfnajucej 83 pacientov sa preukazalo, ze v priemere po 69 mesiacoch lieCby 80 % pacientov
odpovedalo na liecbu liekom Pegasys, pricom odpoved trvala v priemere 66 mesiacov.

Dalsie Gidaje vratane Udajov z inej publikovanej $tudie podporili bezpe¢nost lieku Pegasys pri lie¢be
tychto ochoreni.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Pegasys?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Pegasys a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Pegasys (ktoré moézu postihnut viac ako 1 pacienta z 10) su strata
chuti do jedla, depresia, Uzkost, bolest hlavy, insomnia (nespavost), tazkosti so slUstredenim, zavraty,
kasel, tazkosti s dychanim, podrdzdenost, horic¢ka, poruchy &riev (hnacka, nauzea a bolest brucha),
vyrazka, svrbenie, sucha koza, vypadavanie vlasov, bolest svalov a kibov, reakcie v mieste vpichu
injekcie a Unava.

U niektorych pacientov sa pocas lieCby liekom Pegasys a dokonca aj po ukonceni liecby (najma pocas
prvych Siestich mesiacov sledovania) pozorovali zavazné psychiatrické vedlajsie ucinky, najma
depresia, myslienky na samovrazdu a pokus o samovrazdu. Pri pouzivani interferonov alfa sa
pozorovali dalSie vedlajsie Ucinky vratane agresivneho spravania, bipolarnej poruchy, manie (dusevnej
poruchy s extrémnym vzrusenim a nadmernou aktivitou), zmatenosti a zmien dusevného stavu. Vsetci
pacienti lie¢eni liekom Pegasys sa maju dbsledne sledovat na akékolvek prejavy alebo priznaky
psychiatrickych poruch.

Liek Pegasys mdze spomalit rast a vyvoj u deti a dospievajlcich; na zniZenie tohto rizika sa maju deti
lie¢it liekom Pegasys po puberte, ak je to mozné.

Liek Pegasys sa nesmie pouzivat spolu s telbivudinom, dalsim liekom pouzivanym na lie¢bu hepatitidy
B. Liek Pegasys sa nesmie pouzivat ani u pacientov s uréitymi ochoreniami peéene, srdca a inymi
ochoreniami (vratane autoimunitnych ochoreni) a u pacientov s nekontrolovanym ochorenim Stitnej
Zlazy. KedZe liek Pegasys obsahuje benzylalkohol, nesmie sa pouzivat u novonarodenych a malych deti
vo veku do 3 rokov. Liek Pegasys sa nesmie pouzivat ani u deti s predchadzajlcimi alebo su¢asnymi
zavaznymi psychiatrickymi ochoreniami (najma zavaznou depresiou, myslienkami na samovrazdu
alebo pokusom o samovrazdu).

Preco bol liek Pegasys povoleny v EU?

V studiach sa preukazalo, ze liek Pegasys je ucinny pri odstrafiovani priznakov virusovej infekcie

u dospelych a deti s chronickou hepatitidou B alebo C. Udaje z publikovanych $tudii tieZ podporuju
pouzitie lieku Pegasys pri lieCbe pravej polycytémie a esencialnej trombocytémie. Bezpecnostny profil
lieku sa tiez povaZzuje za prijatelny.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Zze prinosy lieku Pegasys su vacsie ako rizikd spojené
s jeho pouzivanim a Ze liek moze byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Pegasys?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Pegasys boli do sihrnu charakteristickych vilastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o pouzivani lieku Pegasys sa neustale kontroluju. Podozrenia na
vedlajsie ucinky hlasené pri lieku Pegasys sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek
nevyhnutné kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Pegasys

Lieku Pegasys bolo 20. juna 2002 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Pegasys sa nachadzajl na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/pegasys.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 07-2024
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