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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spra PAR) o lieku Rebetol. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHM hodnotil liek a dospel k stanovisku

v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj @poruéaniam, ako pouzivat liek Rebetol.
Co je liek Rebetol? \

’

Rebetol je liek, ktory obsahuje Gcinnu latku irin. Je dostupny vo forme kapsul (200 mg)

a peroralneho roztoku (40 mg/ml). 0
Na co sa liek Rebetol pouzi

Liek Rebetol sa pouZiva v kombi @d’aléimi liekmi na liecbu dospelych s dihodobou hepatitidou C
(ochorenia pecene v désleqbu \@)vej infekcie hepatitidy C). M6ze sa pouzivat aj u predtym
nelieCenych pacientov staréi@o 3 roky, ktorych pecen riadne funguje.

Vydaj lieku je viazany nafekarsky predpis.
Ako sa liek R uziva?

Liecba liekom R@ sa ma zadat a vykonavat pod dohladom lekara, ktory ma skusenosti s lie¢bou

dihodobej hepatitidy C.
Déavka li uzetol sa urcuje podla telesnej hmotnosti pacienta a pohybuje sa v rozsahu od piatich
do Sies psul denne. U deti s hmotnostou 47 az 65 kg sa davka pohybuje od 3 do 4 kapsl. Deti
stars o 3 roky a dospievajlci s hmotnostou nizSou ako 47 kg, alebo ktori nemézu prehltnit
kapsuly, maju uzZivat peroralny roztok v ddvke 15 mg na kilogram telesnej hmotnosti na den. Liek
ol sa uziva denne s jedlom v dvoch rozdelenych davkach (rano a vecer). Dizka lie¢by zavisi od
ochorenia pacienta a odpovede na liecbu a pohybuje sa od Siestich mesiacov az do jedného roka.
Davka sa mozno bude musiet upravit u pacientov, u ktorych sa prejavili vedlajsie G¢inky. Viac
informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.
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Akym sposobom liek Rebetol GcCinkuje?

U¢inna latka lieku Rebetol, ribavirin, je antivirotikum patriace do triedy nukleozidovych analégov.
Predpoklada sa, Ze liek Rebetol nardsa tvorbu alebo Ucinok virusovej DNA a RNA, ktoré su potrebné na
prezitie a mnozenie virusov. Liek Rebetol samotny nema Ziadny Ucinok na odstranenie virusu @

hepatitidy C z tela. ¢
Ako bol liek Rebetol skimany? ‘@cj
Liek Rebetol sa skiimal celkovo v pripade viac ako 6 000 dospelych, ktori predtym ilieceni,
vratane 328 pacientov s cirh6zou a 507 pacientov, ktori boli infikovani aj virusom *liek sa tiez
skiimal v pripade 1 699 dospelych, ktorym sa ochorenie vratilo po predchédzajt'mq' ¢be, alebo

u ktorych bola predchadzajlca lieCba nelspesna. Liek Rebetol sa tiez skiimal ipade 177 deti

a dospievajlcich vo veku od troch do 17 rokov, ktori predtym neboli Iieéem getkych studiach sa
liek Rebetol podaval v kombinacii s interferénom alfa 2b alebo s peginte§ m alfa 2b. Vo vacsine
Studii bolo hlavnym meradlom Gcinnosti mnoZstvo virusu v krvi pred liecbdu a po Siestich mesiacoch
alebo po roku liecby, a pri kontrole po Siestich mesiacoch. V niektogychystudiach sa tiez skamali

priznaky zlepsenia stavu pecene. \ 0

V dvoch hlavnych §tadiach s 1 503 dospelymi pacientmi s he MOU C typu 1 a kompenzovanou
chorobou pecene sa skimal Gcinok ribavirinu v trojitej liece kombinacii s peginterferénom alfa-2b
a boceprevirom. Hlavnym meradlom Ucinnosti v tychto éch bol pocet pacientov, ktori nemali
zistitelnd hladinu virusu hepatitidy C v krvi 24 tyidﬁo@y

za vyliecenych. &

Daléimi Gdajmi z uverejnenej literatury sa prex ozitivne Gcinky liekov obsahujlcich ribavirin pri
pouziti v réznych kombinaciach vratane kom%» s peginterferénom alfa-2a a triedou liekov

onceni lietby a mohli sa teda povazovat

nazyvanych antivirusové lieky s priamym Uci (DAA).

Aky prinos preukazal liek Reb&l v tychto studiach?

V pripade dospelych, ktori predty 9“ lieeni, bol liek Rebetol v kombinacii s interferénom alfa-2b
ucinnejsi ako samotny interferg mb: na kombinovanu liecbu odpovedalo 41 % pacientov

a na interfer6n samotny o zﬁ 16 % pacientov. Miera odpovede bola vadésia, ak sa liek Rebetol
pouzil spolu s peginterferémfa—Zb. Liek Rebetol v kombinacii s peginterferénom alfa-2b bol tiez
ucinny v pripade dospelyu@irhézou alebo s HIV. Kombinovana lie¢ba obsahujtca liek Rebetol bola
a¢inna v pripade priin@t rtiny dospelych, ktorym sa ochorenie vratilo po predchadzajlcej liecbe,
alebo ktorym pre% uca lieCba nezabrala, a v pripade viac ako polovice lieCenych deti

a dospievajucich

V Studiach tro'it&fby u pacientov s hepatitidou C typu 1 a kompenzovanou chorobou pecene sa
ukazalo, ze irin v kombinacii s peginterferénom alfa-2b a boceprevirom je G¢innejsi nez dvojita
kombinagia so 'samotnym peginterferénom alfa-2b. Trojita liecba viedla k narastu poctu o 30 % u
predty eCenych pacientov, ktori odpovedali na lieCbu skoro, a boli vylieceni po Siestich mesiacoch.
N4ra§t/49 % bol pozorovany medzi pacientmi, ktori uZ boli predtym lieCeni.
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rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Rebetol?

¢

Pocas prvych tyzdnov liecby je hemoliticka anémia (anémia sp6sobena abnormalnym rozpadom
cervenych krviniek) Casty vedlajsi uc¢inok (pozorovana u 1 az 10 pacientov zo 100). Hemoliticka
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anémia moze ovplyvnit ¢innost srdca pacienta a viest k abnormalnym vysledkom krvnych testov na
latky ako kyselina mocova a bilirubin. Existuje niekolko dalSich vedlajsich Ucinkov lieku Rebetol,
niektoré z nich su velmi Casté (vyskytujlce sa u viac ako 1 pacienta z 10). Zoznam vsSetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Rebetol sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Rebetol sa nesmie pouzivat u pacientov s tazkym ochorenim srdca a krvnymi ochorenia«%@l
talasémia a kosacikovitej anémie alebo u tehotnych a dojciacich Zien. Zoznam v3etkych ob
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

ni sa

v
Preco bol liek Rebetol povoleny? ,é

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Rebetol su vacsie nez rizikd spojené s ja@iivam’m a
odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Vybor poznamenal, Ze liek Rebetol v kombinacii s inymi liekmi vratane pe@f onu alfa a DAA je
ucinny proti dlhodobej infekcii virusom hepatitidy C u dospelych a deti. {

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a acinné @iivanie lieku Rebetol?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Rebetol bk@covany plan riadenia rizik.
Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vIa@ 1
pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku R@t

maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat. Q

Dna 7. maja 1999 Eur6pska komisia vydala pEf e na uvedenie lieku Rebetol na trh platné v celej

I lieku a pisomnej informéacie
vratane prislusnych opatreni, ktoré

Dalsie informacie o lieku Rebetol

Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Rebeto nachadzana webovej stranke

agentlry: ema.europa.eu/Find medici an medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liec om Rebetol, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obgatte na svojho osetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohtoJCJQ[ 10-2015

N

X

2
<
N

*

Rebetol
EMA/681255/2015 strana 3/3


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

