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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
VIRAFERON

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysyvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby dospel
k odporucaniam, ako pouzivat liek.

Dalsie informdcie o vasom ochoreni alebo lieche mézete ziskat z pisomnej informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od vasho oSetrujuceho lekara, resp. lekarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odbornu
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Viraferon?

Viraferon je liek obsahujuci uc¢innu latku interferon alfa-2b. Dostupny je vo forme prasku

a rozpustadla, ktoré sa spractivaji na injekény roztok aleborinfizny roztok, ako injekény roztok
pripraveny na pouzitie a ako viacdavkové injek¢éné pero. Obsahuju od 1 do 50 milionov TU
(medzinarodnych jednotiek) na mililiter.

Na ¢o sa Viraferon pouziva?

Viraferon sa pouziva na liecbu:

e chronickej (dlhodobej) hepatitidy B dospelych:(ochorenie pecene sposobené infekciou virusom
hepatitidy B),

e chronickej hepatitidy C (ochorenie pe€ene spdsobené infekciou virusom hepatitidy C).
U dospelych sa Viraferon mdze pouzit . samostatne ale najlepsie uc¢inkuje v kombinacii
s ribavirinom (protivirusovy liek). Udeti sa pouziva s ribavirinom.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa Viraferon uziva?

Liecbu lickom Viraferon by mal-zacat’ lekar, ktory ma skasenosti s lieCbou ochorenia, na ktoré sa lick
pouziva. Viraferon sa podava trikrat tyzdenne (kazdy druhy den) prostrednictvom subkutanne;j
(podkoznej) injekcie. Davka a dizka lie¢by zavisia od choroby, ktora sa lie¢i, a odpovede pacienta, s
davkami v rozsahu od'3.do-10 milionov IU na §tvorcovy meter plochy povrchu tela. Viac informacii
sa nachadza v pisomnej.informacii pre pouzivatel'ov.

Viraferon sa musi uchovavat’ v chladnicke (2°C - 8°C).

Akym sposobom Viraferon ucinkuje?

Utinna latka v lieku Viraferon, interferon alfa-2b, patri do skupiny ,,interferénov*. Interferény st
prirodné latky produkované telom ako pomoc v boji proti utokom, napr. proti infekciam sposobenych
virusmi. Mechanizmus posobenia interferonov alfa pri virusovych chorobach nie je uplne znamy, ale
usudzuje sa, ze pdsobia ako imunomodulatory (latky, ktoré menia spdsob fungovania imunitného
systému, obranného systému tela). Interferony alfa mozu tiez zabraiiovat’ deleniu virusov.

Interferon alfa-2b v lieku Viraferon sa vyraba tzv. technologiou rekombinantnej DNA: interferén alfa-
2b vyréba baktéria, do ktorej bol vlozeny gén (DNA) umoziujuci jej tvorit’ tuto latku. Nahradny
interferon alfa-2b posobi rovnakym spdsobom ako prirodzene produkovany interferon alfa.
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Ako bol Viraferon skiumany?

Kedze interferén alfa-2b bol uz predtym pouzity na liecbu mnohych ochoreni v Eurépske;j tnii (EU),
spolo¢nost’, ktora liek Viraferon vyraba, dodala idaje z odborne;j literatiry a zo studii o jeho pouziti u
deti s chronickou hepatitidou B. Vyrobca tiez poskytol informacie z mnohych $tadii lieku Viraferon
pouzitého ako monoterapiu alebo spolu s ribavirinom na lie€bu chronickej hepatitidy C. Zi€astnilo sa
na nich celkovo 2552 zatial’ nelieCenych pacientov a 345 pacientov, ktorych choroba relapsovala
(vratila sa) po predoslej liecbe interferonom. Pouzitie lieku Viraferon v kombinacii s ribayvirinom sa
skimalo aj u 118 zatial’ neliecenych deti s hepatitidou C vo veku od 3 do 16 rokov. Hlavnym
meradlom ucinnosti bola miera odpovedi na lie¢bu.

AKky prinos preukazal liek Viraferon v tychto Stadiach?

Stadie preukézali, Ze liek Viraferon je a&inny pri liecbe chordb, na ktoré sa moze pouzivat’. U lieku
Viraferon bol tiez preukdzany prinos u deti s chronickou hepatitidou B. Liek Viraferon sa, spolu s
ribavirinom alebo bez neho, prejavil ako ucinny pri liecbe hepatitidy C u zatial’ nelieCenych dospelych
pacientov, ako aj dospelych pacientov s relapsom ochorenia. Bol u¢inny aju deti pri si¢asnom pouziti
s ribavirinom. Na liecbu pri kontrole po 6 mesiacoch d’alsieho sledovania po_jednoroc¢nej liecbe
odpovedalo 46 % deti.

AKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Viraferon?

Najcastejsie vedlajsie ucinky pri pouziti lieku Viraferon u dospelych (pozorované u viac ako 1

pacienta z 10) su leukopénia (nizky pocet bielych krviniek), anorexia (nechutenstvo), depresia,

insomnia (problémy so spankom), izkost,, nepokoj, nervozita; zavraty, bolest’ hlavy, poruchy

koncentracie, sucho v tstach, rozmazané videnie, nauzea (nevol'nost’) alebo vracanie, abdominalna

bolest’ (bolest’ v oblasti brucha), hnacka, stomatitida (zapal v Gstach), dyspepsia (nechutenstvo),

alopécia (strata vlasov), zvy3ena miera potenia sa, myalgia.(bolest’ svalov), artralgia (bolest kibov),

muskuloskeletalna bolest’ (bolest’ svalov a kosti), zapaly v mieste vpichu injekcie, tinava, rigor

(triaska), horti¢ka, priznaky podobné chripke, asténia (slabost’), podrazdenost, bolest’ v hrudi,

nevolnost’ a ubytok na vahe. Podobné vedlajSieucinky a obmedzenie rastu boli pozorované u deti,

ktoré dostavali liek Viraferon. Zoznam vSetkych-vedlajsich i¢inkov hlasenych pri pouzivani lieku

Viraferon sa nachadza v pisomnej informacii pre.pouZzivatel'ov.

Liek Viraferon by nemali uzivat’ I'udia, ktori.mo6zu byt precitliveni (alergicki) na interferon alfa-2b

alebo na iné zlozky lieku. Viraferon by sa'nemal pouzivat’ u:

e pacientov s anamnézou vazneho ochorenia srdca,

pacientov s vaznym ochorenim obli¢iek alebo pecene vratane choréb spdsobenych rakovinou,

pacientov s epilepsiou alebo inymi.problémami centralneho nervového systému,

pacientov s ochorenim Stitnej zl'azy, iba ak by bolo kontrolované,

pacientov s hepatitidou, ktori majt cirhozu pecene prejavujucu sa symptémami alebo ktori

nedavno uzivali lieky vplyvajice na imunitny systém,

e pacientov s urcitymi poruchami imunitného systému v anamnéze, alebo u pacientov, ktori
absolvovali transplantaciu organov a uzivaju lieky so supresivnym t¢inkom na imunitny systém,

e deti a adolescentov so zavaznou dusevnou chorobou, najma tazkou depresiou, samovrazednymi
mysSlienkami alebo.pokusmi o samovrazdu v anamnéze.

Zoznam vsetkych obmedzeni pouzitia lieku Viraferon sa nachadza v pisomnej informacii pre

pouzivatel'ov.

Kedze s uzivanim‘lieku Viraferon sa spajaju vedlajsie G¢inky ako je depresia, pacientov je potrebné

pocas lieCby dosledne sledovat’.

Preco bol Viraferon schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Viraferon je vacsi nez rizika
spojené s jeho uzivanim pri liecbe chronickej hepatitidy B a C. Vybor odporucil udelit’ povolenie

na uvedenie lieku Viraferon na trh.

DalSie informacie o lieku Viraferon:

Europska komisia 9. marca 2000 vydala spolo¢nosti SP Europe povolenie na uvedenie lieku Viraferon
na trh platné v celej Eurdpskej unii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh bola predlzend 9. marca
2005.

2/3



Uplné znenie spravy EPAR o lieku Viraferon sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 02-2008
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/viraferon/viraferon.htm
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