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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EP opieku ViraferonPeg.
Vysvetluje, akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouZitigX ) vyhodnotil liek a dospel
k stanovisku v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh%ﬂj k odportiéaniam, ako pouzivat

liek ViraferonPeg. O

€o je liek ViraferonPeg? \@

ViraferonPeg je liek obsahujlci G4¢innd latku e&rferén alfa-2b. Je dostupny vo forme prasku
a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje inj roztok, a vo forme naplneného pera na jedno pouZitie.
Tieto obsahuju 50, 80, 100, 120 aleb ikrogramov peginterferénu alfa-2b na 0,5 ml.

Na co sa liek Virafero ouziva?

Liek ViraferonPeg sa pouil\@lieébu dlhodobej hepatitidy C (ochorenia pecene v dosledku infekcie
virusom hepatitidy C) @ entov vo veku tri roky a starsich.

V pripade dospelygh veku od 18 rokov) sa liek ViraferonPeg moze pouzit u pacientov, ktori neboli

predtym lieCenj, ale™§ u ktorych predchadzajlca lieCba nebola Uspesna. Liek ViraferonPeg sa moze

podavat v tro@erapeutickej kombinacii s robavirinom a boceprevirom dospelym s hepatitidou C

typu 1, ch peceri je poskodend, ale stale dokdze normalne fungovat (bez peleriovej

dekem@z cie). Inym dospelym s virusom hepatitidy C v krvi vratane pacientov koinfikovanych
(rusoNg Tudskej imunitnej nedostatoc¢nosti (HIV) sa liek ViraferonPeg podéva bud v kombinacii

sr irfnom (dudlna lie¢ba) alebo samostatne, ak nemdzu uzivat ribavirin.

Dualna liecba ribavirinom sa tieZ pouziva u predtym nelieCenych deti a adolescentov (vo veku od troch
do 17 rokov), kym ich pecen funguje normalne.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
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Ako sa liek ViraferonPeg uziva?

Lie¢ba liekom ViraferonPeg sa méa zacat a vykonavat pod dohladom lekara, ktory méa skisenosti

s lieCbou pacientov s hepatitidou C. Liek ViraferonPeg sa podava raz tyzdenne podkoznou injekciou.

V pripade dospelych sa pouziva v kombinovanej liecbe v davke 1,5 mikrogramu na kilogram telesnej
hmotnosti alebo samotny v davke 0,5 alebo 1,0 mikrogram/kg. V pripade deti a adolescentov je davka
60 mikrogramov na Stvorcovy meter povrchu tela (vypocita sa pomocou vysky a hmotnosti pacienta).
DiZka trvania lie¢by zavisi od stavu pacienta a odpovede na lie¢bu a pohybuje sa od Siestich mesiacov
do jedného roka. Davku ribavirinu a lieku ViraferonPeg bude moZno potrebné upravit v pripade
pacientov, u ktorych sa prejavia vedlajsie UcCinky lieku. Podla zavaznosti vedlajsich ucinkov sa I'uaé@
mozno bude musiet celkom ukondit (vratane bocepreviru). Pacienti si injekciu mézu po prislus N
zaskoleni podavat sami. Viac informdcii sa nachddza v pisomnej informdcii pre pouZivatelo C

Akym sposobom liek ViraferonPeg ucinkuje? ’6
>

\nterferc’my su

U¢inna latka lieku ViraferonPeg, peginterferdn alfa-2b, patri do skupiny interferd
i am, napr.

prirodné latky produkované organizmom, ktoré mu pomahaju bojovat proti ngp
infekciam sp6sobenym virusmi. Presny spdsob ich pdsobenia pri virusovycNQcMbreniach nie je Uplne
pochopeny, prevlada vSak nazor, Ze Gcinkuju ako imunomodulatory (I%ktoré modifikujd ¢innost
imunitného systému). Mozu tiez blokovat mnoZenie virusov. N

dpskej unii (EU) dostupny uz
ny (naviazany na chemicku latku,
latka vylucuje z tela, a umoziuje menej

Peginterferdn alfa-2b sa podoba na interferdn alfa-2b, ktory je
niekolko rokov. V lieku ViraferonPeg je interferén alfa-2b p
ktord sa nazyva polyetylénglykol). To zniZuje rychlost, a

Casté podavanie lieku. Interferén alfa-2b v lieku Virafi Qj sa vyraba tzv. technoldgiou

rekombinantnej DNA: vyraba ho baktéria, do ktoagj ozeny gén (DNA), a preto mdze produkovat
interferdn alfa-2b. Tato nahrada Gc¢inkuje rovn pésobom ako interferdn alfa, ktory sa vytvara
prirodzene.

Ako bol liek ViraferonPeg skifm}ny?

Liek ViraferonPeg s ribavirinog a Qﬁ ribavirinu sa porovnaval s interferénom alfa 2b v piatich
studiach zahffiajucich celkovo dospelych s hepatitidou C, ktori predtym neboli lieeni vratane
328 pacientov s cirhdzou a@acientov, ktori boli tiez infikovani virusom HIV. Kombinacia lieku
ViraferonPeg a ribavirin tez skimala v jednej stadii zahfiajucej 1 354 dospelych, ktorych
predchédzajlca lie¢ neuspesna, a v jednej Studii zahffajucej 107 deti a adolescentov vo veku
od troch do 17 rolev,
hepatitidy C, ra cirkulovala v krvi pred liecbou, po Siestich mesiacoch lieCby alebo po roku liecby
a pri dalso sl@vam' po Siestich mesiacoch. V niektorych Studiach sa takisto skimali priznaky
zlep§eni$ pecene.

ori predtym neboli lieCeni. Hlavnym meradlom ucinnosti bola hladina virusu

\A d\7 avnych studiach s 1 503 dospelymi pacientmi s hepatitidou C typu 1 a kompenzovanou

ch u pecene sa skumal Ucinok lieku ViraferonPeg v trojitej liecebnej kombinacii s ribavirinom

a boceprevirom v porovnani s liekom ViraferonPeg a ribavirinom samotnym. V prvej studii boli predtym
nelieceni pacienti, kym druha Studia zahfnala pacientov s nelspesnou predchadzajlcou liecbou.
Hlavnym meradlom ucinnosti bol pocet pacientov, ktori nemali zistitelnu hladinu virusu hepatitidy C

v krvi 24 tyzdfov po ukonéeni lie€by a mohli sa teda povaZovat za vylie¢enych.

Aky prinos preukazal liek ViraferonPeg v tychto stidiach?

Pokial' ide o dospelych, liek ViraferonPeg bol Ucinnejsi nez interferén alfa-2b v pripade pacientov, ktori
predtym neboli lieceni, pricom asi Stvrtina pacientov odpovedala na liek ViraferonPeg samotny a asi
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polovica pacientov odpovedala na kombinaciu lieku ViraferonPeg a ribavirin. Kombinacia lieku
ViraferonPeg s ribavirinom bola Gc¢inna v pripade pacientov s cirhdzou a pacientov, ktori boli infikovani
virusom HIV. Priblizne Stvrtina dospelych, ktorych predchadzajlca lie¢ba bola nelspesna, a asi dve
tretiny deti a adolescentov odpovedali na lieCbu liekom ViraferonPeg a ribavirinom.

V stadiach trojitej lieCby u pacientov s hepatitidou C typu 1 a kompenzovanou chorobou pecene sa
ukazalo, Ze liek ViraferonPeg v trojitej lieCebnej kombinacii s ribavirinom a boceprevirom je ucinnejsi
nez dvojitd kombinacia lieku ViraferonPeg so samotnym ribavirinom. Trojita lieCba viedla k narastu
poctu skorych odpovedajucich, predtym nelieCenych pacientov, ktori boli vylieCeni po Siestich
mesiacoch, asi 0 30 %. Narast 40 % bol pozorovany medzi pacientmi, ktori boli lieCeni predty'/m‘. @

Aké rizika sa spajaju s uzivanim lieku ViraferonPeg? '

’

z 10) su virusova infekcia, faryngitida (bolavé hrdlo), anémia (nizky pocet Cerven iniek),
neutropénia (nizka hladina neutrofilov, Co je typ bielych krviniek), strata chute ’xa, depresia,
Uzkost, emocionalna labilita (striedanie nalad), porucha koncentracie, insomnj émy

so spankom), bolest hlavy, zavraty, dyspnoe (faZkosti pri dychani), kasel, ~§ ie, nauzea (pocit
nevolnosti), abdominédlna bolest (bolest Zalidka), hna¢ka, sucho v Ustac, al@pécia (vypadavanie
vlasov), pruritus (svrbenie), sucha koza, vyrazka, myalgia (svalova ' artralgia (bolest kibov),
muskuloskeletdlna bolest (bolest svalov a kosti), reakcie na mie nia injekcie, zapal na mieste
podania injekcie, Gnava, asténia (slabost), podrdZdenost, zim ﬁ/rexia (horucka), ochorenie
podobné chripke a Ubytok hmotnosti. V pripade deti a adol v uZivajucich liek ViraferonPeg

v kombinacii s ribavirinom boli vedlajsie ucinky podob @ dospelych, hoci sa v pripade viac ako 1
pacienta z desiatich pozoroval aj spomaleny rast. Zo g@ Setkych vedlajsich Ucinkov pozorovanych
pri uzivani lieku ViraferonPeg sa nachadza v piso ormacii pre pouzivatelov.

V pripade dospelych najcastejSie vedlajSie ucinky lieku ViraferonPeg (pozorované u viaﬁﬁg ; pacienta

Liek ViraferonPeg nesmu uzivat osoby, ktoré chitlivené (alergické) na akykolvek interferén alebo

na niektora zlozku lieku. Liek ViraferonPe G Uzivat pacienti so zdvaznym zdravotnym stavom,
zavaznymi problémami pecene, s ochor titnej Zlazy, ktoré nie je kontrolované, s epilepsiou
alebo inymi problémami centralneh vého systému. Liek nesmu uZivat pacienti, ktori mali

zavazné ochorenie srdca alebg’al.@w nitné ochorenie (ochorenie spésobené tym, Ze vlastny obranny
systém tela napada normalne &agiVa), ani deti alebo adolescenti, ktori mali zavazné dusevné poruchy,
najma zavaznu depresiu, s?yraéedné myslienky alebo samovrazedné pokusy. Zoznam vsetkych

m

obmedzeni sa nachadza nej informacii pre pouzivatelov.

KedZe sa uzivanie Ii%raferonPeg spaja s takymi vedlajsimi acinkami, ako je depresia, pacienti sa
musia pocas Iieéb;éorne sledovat. Liek ViraferonPeg sa tiez spaja s Ubytkom hmotnosti

a so spomalerf{gMrastom v pripade deti a adolescentov. Lekari by mali zohladnit toto riziko

pri rozh@n’, ¢i liecit pacienta pred dosiahnutim dospelosti.

L g

Preﬁ@)l liek ViraferonPeg povoleny?

Vybdr CHMP rozhodol, zZe prinos lieku ViraferonPeg je vacsi nez rizika spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh.

Vybor poznamenal, Ze o dvojitej kombinacii s ribavirinom sa ukazalo, Ze je ucinnejsia proti dlhodobej
infekcii virusom hepatitidy C u dospelych a deti. Vyznacny narast poctu vylieCenych je aj u pacientov
s dlhodobou hepatitidou C typu 1, ked sa podava trojita terapia lieku ViraferonPeg v kombinacii

s ribavirinom a boceprevirom.
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Dalsie informacie o lieku ViraferonPeg

Dna 29. maja 2000 Eurdpska komisia vydala spolo¢nosti SP Europe povolenie na uvedenie lieku
ViraferonPeg na trh platné v celej EU.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku ViraferonPeg sa nachddza na webovej stranke agentdry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o liecbe liekom ViraferonPeg, precitajte si pisomnua informaciu pre pouzivatelov
(sUcast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 03-2012 . @
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000329/human_med_001142.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



