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EVROPSKA VEREJNA ZPRAVA O HODNOCENI (EPAR)
PEGINTRON

Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasnuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o Vasem onemocnéni nebo jeho lécbé, prectéte si pribalove
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare ¢i lekarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécive pripravky sva doporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soulasti zpravy EPAR).

Co je PegIntron?

Peglntron je 1ék obsahujici ti¢innou latku peginterferon alfa-2b. Je dostupny ve formé prasku a
rozpoustédla pro pfipravu injek¢éniho roztoku a jako jednorazové predplnéné pero. Obé formy mohou
obsahovat 50, 80, 100, 120 ¢i 150 mikrogramil peginterferonu alfa-2b v 0,5 ml.

Na co se pripravek Peglntron pouZziva?

Peglntron se pouziva k 1écbé dospélych pacientl s chronickou (dlouhodobou) formou hepatitidy C
(jaterni onemocnéni zpisobené nakazou virem hepatitidy C). Ptipravek Peglntron se pouziva u
pacientl, jimZ jatra stale funguji, ale jevi znamky tohoto onemocnéni (zvysené hodnoty transaminaz
[jaterni enzymy] a ukazatele ptitomnosti infekce v krvi, coZ je napi. virova RNA nebo protilatky proti
danému viru). MiiZe se pouZzivat u pacientli nakazenych rovnéz virem lidské imunodeficience (HIV).
Nejlepsi zpiisob uzivani piipravku Peglntron je jeho kombinace s ribavirinem (antivirovy 1é¢ivy
piipravek). Tato kombinace je vhodna jak pro pacienty diive nelécené, tak pro ty, u nichz lécba
kterymkoli typem interferonu alfa podavanym v kombinaci s ribavirinem nebo samostatné nebyla
ucinna. Ptipravek Peglntron lze pouzit i samostatné, pokud pacient ribavirin netoleruje nebo jej nesmi
uZzivat.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékatsky predpis.

Jak se pripravek Peglntron pouZziva?

Lécbu pripravkem Peglntron by mél zahajit a sledovat 1ékat se zkuSenostmi s 1écbou pacientil s
hepatitidou C. Ptipravek Peglntron se podava jednou tydné formou subkutanni injekce (vpich pod
ktzi). Je-li podavan samostatné, aplikuje se davka 0,5 nebo 1 mikrogram na kilogram télesné
hmotnosti tydné, je-1i podavan spolecné s ribavirinem, aplikuje se davka 1,5 mikrogramt/kg/tyden.
Doba trvani 1écby zavisi na stavu pacienta i na jeho reakci na 1é¢bu a pohybuje se v rozmezi od 24
tydnt do jednoho roku. U pacienttl, kteti zaznamenaji vedlejsi u¢inky, mize byt tteba upravit davku.
Uplné informace o davkovani piipravku jsou uvedeny v souhrnu udajii o piipravku (rovnéz soudésti
zpravy EPAR).

Ptipravek Peglntron se musi skladovat v chladnicce (2°C—8°C).

Jak pripravek Peglntron pusobi?

Utinna latka piipravku Peglntron, peginterferon alfa-2b, nalezi do skupiny tzv. interferont.
Interferony ptedstavuji latky pfirozené produkované télem a jejich ukolem je pomahat v boji proti
napadeni organismu, napftiklad proti virovym infekcim. Pfesny mechanismus ucinku alfa interferont u
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virovych onemocnéni neni znam, ale piedpoklada se, Ze ptisobi jako imunomodulatory (latky, které
ovliviiuji zptisob fungovani imunitniho systému - obranného mechanismu organismu). Alfa
interferony mohou rovnéz blokovat mnoZzeni vird.

Peginterferon alfa-2b je podobny interferonu alfa-2b, ktery je v ramci Evropské unie (EU) jiz
dostupny jako IntronA. Interferon alfa-2b obsazeny v ptipravku Peglntron je tzv. pegylovan (obalen
chemikalii nazyvanou polyetylenglykol), coz snizuje rychlost jeho odbouravani z téla a umoznuje
méng Casté podavani léku. Interferon alfa-2b obsazeny v ptipravku Peglntron se vyrabi metodou
znamou jako ,,rekombinantni DNA technologie®, tj. vyrabi ho bakterie obohacena o gen (DNA), diky
némuz je schopna ho vyrabét. Uméle vyrobeny doplhovany interferon alfa uc¢inkuje stejné jako
ptirozen¢ vyrobeny.

Jak byl pripravek Peglntron zkouman?

Uzivani samotného piipravku Peglntron u chronické hepatitidy C bylo zkoumano v ramci jedné studie
na 1224 dtive nelécenych dospélych pacientech. Studie porovnavala Gcinky piipravku Peglntron
uzivaného jednou tydné po dobu 48 tydnt (v davce 0,5, 1 nebo 1,5 mikrogrami/kg) s aéinky
interferonu alfa-2b uzivaného v davce 3 miliony mezinarodnich jednotek (IU) tiikrat tydné. Uzivani
ptripravku Peglntron spolecné s ribavirinem bylo zkoumano po dobu 48 tydnti na 1 580 dfive
nelécenych pacientech. Tato studie porovnavala dva rezimy podavani kombinace ptipravku Peglntron
a ribavirinu s podavanim kombinace interferonu alfa-2b a ribavirinu. Dalsi dvé studie sledovaly
pouziti ptipravku Peglntron v kombinaci s ribavirinem na 565 pacientech nakazenych rovnéz virem
HIV a dalsi studie byla vénovana pouziti této kombinace u 1 354 pacientt, jejichz pfedchozi 1écba
zahrnujici interferon alfa (pegylovany ¢i nikoli) nebyla u€¢inna nebo u nichz se onemocnéni po
predchozi 1écbe objevilo znovu.

Hlavnim métitkem ucinnosti byla hladina RNA viru hepatitidy C obihajici v krvi pfed zahajenim
1é¢by, v jejim pribehu a v dobé sledovani, tj. po 24 tydnech.

Jaky prinos pripravku Peglntron byl prokazan v priibéhu studii?

V ramci prvni studie se ptipravek Peglntron ukazal jako ¢innéj$i nez interferon alfa-2b. Absenci
virové RNA v krvi vykézalo po 24 tydnech vice pacientii ze skupiny uzivajici pfipravek Peglntron nez
ze skupiny uZzivajici interferon alfa-2b: 46 % u aplikace u v davce 1,5 mikrogrami/kg/tyden oproti 24
% u aplikace srovnévaciho ptipravku.

Kombinace ribavirinu a pfipravku Peglntron (aplikovaného formou jedné injekce davky

1,5 mikrogramii’kg télesné hmotnosti jednou tydn¢) se ukazala jako ucinnéjsi nez kombinace
ribavirinu a interferonu alfa-2b (3 miliony IU tiikrat tydné), nebot’ v prvni jmenované skupin€ na
konci studie vykazovalo reakci na 1é¢bu vice pacientti nez ve druhé (65 % oproti 54 %).

Kombinace ptipravku Peglntron a ribavirinu byla ucinna také pii 1écbé hepatitidy C u pacienti
nakazenych rovnéz virem HIV. Ve studii vénované pacientim, u nichz piedchozi 1é¢ba nebyla G¢inna,
na lécbu ptipravkem Peglntron v kombinaci s ribavirinem reagovala zhruba pétina.

Jaka rizika jsou spojena s piipravkem PegIntron?
Mezi nejbéznéjsi vedlejsi ucinky spojené s uzivanim ptipravku Peglntron (zaznamenané u vice nez 1
pacienta z 10) patii virova infekce, ubytek hmotnosti, deprese, podrazdénost, nespavost (potize se
spankem), pocity uzkosti, poruchy soustiedéni, emoc¢ni labilita (zmény nalad), bolest hlavy, sucho
v ustech, dusnost (potize s dychanim), nevolnost (pocit na zvraceni), bolest biicha, prijem, anorexie
(ztrata chuti k jidlu), vypadavani vlasu, pruritus (svédéni), suchost klize, vyrazka, myalgie (bolest
svali), arthraligie (bolest kloubti), bolesti svalil a kosti, zanét v misté vpichu, reakce v misté vpichu
(bolest a zarudnuti), zavraté, inava, zvySené svalové napéti, horecka, symptomy pfipominajici chiipku
a slabost. Uplny seznam viech vedlejsich G¢inkt hlagenych v souvislosti s p¥ipravkem Peglntron je
uveden v pfibalovych informacich.
Ptipravek Peglntron by nemély uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na jakykoli interferon
nebo kteroukoli ze slozek ptipravku. Pripravek Peglntron by se dale nemél pouzivat u pacientt:

e se zavaznym srde¢nim onemocnénim v anamnéze,
se zavaznym zdravotnim stavem,
s autoimunitnim onemocnénim (stav, kdy organismus to¢i sam proti sob¢),
se zavaznymi jaternimi potizemi,
s onemocnénim §titné zl1azy, pokud neni spé$né zvladano,
s epilepsii ¢i jinymi potizemi s centralni nervovou soustavou,
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e infikovanych virem HIV se znamkami t€Zkého onemocnéni jater.
Pripravek Peglntron v kombinaci s ribavirinem by neméli uzivat pacienti s ledvinovymi potizemi.
Seznam omezeni uzivani ptipravku Peglntron je uveden v ptibalovych informacich.

Na zakladé ¢eho byl pripravek Peglntron schvalen?

Vybor pro humanni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze ptinosy ptipravku Peglntron pfi 1é¢bé
dospélych pacient s chronickou hepatitidou C, ktefi maji zvySené hladiny transaminaz, nicmén¢ jatra
jim nadale funguji, a kteti vykazuji ptitomnost RNA viru hepatitidy C (HCV) v krevnim séru nebo
protilatky proti HCV, a to v¢etné diive neléCenych pacientli zaroven vykazujicich klinicky ustalenou
formu infekce HIV, ptevysuji jeho rizika. Vybor doporucil, aby ptipravku Peglntron bylo udéleno
rozhodnuti o registraci.

DalSi informace o piipravku Peglntron:
Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci piipravku Peglntron platné v celé Evropské unii

spole¢nosti SP Europe dne 25. kvétna 2000. Registrace byla obnovena dne 25. kvétna 2005.

Plné znéni Evropské vetejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek Peglntron je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 11-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/pegintron/pegintron.htm

	Na co se přípravek PegIntron používá?
	Jak se přípravek PegIntron používá?
	Jak přípravek PegIntron působí?
	Jak byl přípravek PegIntron zkoumán?
	Jaký přínos přípravku PegIntron byl prokázán v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem PegIntron? 
	Na základě čeho byl přípravek PegIntron schválen? 
	Další informace o přípravku PegIntron:
	Tento souhrn byl naposledy aktualizován v 11-2007.

