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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
PEGINTRON

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, 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 odborni
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je PegIntron?

Peglntron je lick obsahujtci u¢innu latku peginterferon alfa-2b. Je dostupny vo forme prasku

a rozpustadla, z ktorych sa pripravuje injekény roztok, a vo forme naplneného pera na jedno pouzitie.
Vsetky tieto formy obsahuju 50, 80, 100, 120 alebo 150 mikrogramov peginterferénu alfa 2b na

0,5 ml.

Na ¢o sa Peglntron pouZiva?

Peglntron sa pouZziva na liecbu dospelych pacientov s chronickou (dlhodobou) hepatitidou C
(ochorenie pecene v dosledku virusovej infekcie hepatitidy C). Peglntron sa pouziva v pripade
pacientov, ktorych pecen je stale funkcna, ale ktori maja priznaky tohto ochorenia (zvysena hladina
transaminaz [pecenové enzymy| a markery infekcie v krvi, napriklad virusova RNA alebo protilatky
proti tomuto virusu). Liek sa mdze pouzivat’ aj v pripade pacientov, ktori st infikovani I'udskym
virusom imunodeficiencie (HIV). Najlepsi spdsob pouzitia liecku Peglntron je s ribavirinom
(antivirusovy liek). Tato kombinacia je vhodna na lieCbu doteraz nelieCenych pacientov a pre
pacientov, v pripade ktorych predchddzajtca lie¢ba vratane akéhokol'vek typu interferonu alfa,

s ribavirinom alebo bez neho, netcinkovala. Peglntron sa méze pouzivat’ samotny, ak pacient
netoleruje ribavirin, alebo ak by ho nemal uZzivat'.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa Peglntron uZiva?

Liecbu lieckom Peglntron by mal zacat’ a dozerat’ na iiu lekar, ktory ma skusenosti s liebou pacientov
s hepatitidou C. Peglntron sa podéava raz tyzdenne formou subkutannej injekcie (pod kozu). Samotny
sa pouziva v davke 0,5 alebo 1 mikrogram na kilogram telesnej hmotnosti raz za tyzden alebo pri
pouziti s ribavirinom v davke 1,5 mikrogramov/kg/tyzdeti. Dizka lie¢by zavisi od stavu pacienta a od
reakcie na liecbu a trva 24 tyzdnov az jeden rok. Davku bude mozno potrebné upravit’ v pripade
pacientov, ktori pocitili vedlajsie u¢inky. Uplné informacie o davkovani sa nachadzaji v stthrne
charakteristickych vlastnosti lieku (je tiez sucast'ou spravy EPAR).

Peglntron sa méa uchovavat’ v chladnicke (2°C — 8°C).

Akym sposobom Peglntron ucinkuje?
Utinna latka lieku Peglntron, peginterferén alfa-2b, patri do skupiny interferénov. Interferony si
prirodzené latky, ktoré sa vytvaraji v tele a ktoré pomahaji bojovat proti itokom, ako napriklad proti
infekciam, ktoré st zapri¢inené virusmi. Presny sposob, akym interferdny alfa ti¢inkuja pri virusovych
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ochoreniach, nie je Uplne jasny, avSak prevlada nazor, ze u€inkuju ako imunomodulatory (latky, ktoré
modifikuju ¢innost’ imunitného systému, prirodzenej obrany tela). Interferony alfa mézu tiez blokovat
mnozenie virusov.

Peginterferon alfa-2b je podobny ako interferén alfa-2b, ktory je v Eurépskej tnii (EU) dostupny ako
IntronA. V lieku Peglntron je interferon alfa-2b pegylovany (obaleny chemickou latkou, ktora sa
nazyva polyetylénglykol). To znizuje mieru, ktorou je tato latka vylucovana z tela, a umoziuje to
menej Casté podavanie lieku. Interferon alfa-2b v lieku Peglntron je vytvoreny metddou, ktora je
znama ako technoldgia rekombinantnej DNA: interferon alfa-2b vytvara baktéria, ktord prijala gén
(DNA) umoznujici vytvarat’ interferon alfa-2b. Takato nahrada u€inkuje rovnakym spdsobom ako
prirodzene vytvoreny interferén alfa.

Ako bol Peglntron skiimany?

Pouzitie samotného lieku Peglntron pri chronickej hepatitide C sa skimalo v jednej $tadii zahfiiajice;j
1 224 dospelych pacientov, naivnych vzhl'adom na liecbu. Peglntron pouzivany raz tyzdenne pocas 48
tyzdinov (v davke 0,5, 1 alebo 1,5 mikrogramov/kg) sa porovnaval s interferénom alfa-2b pouzivanym
v davke 3 miliony medzinarodnych jednotiek (IU) trikrat tyzdenne. Pouzitie lieku Peglntron

s ribavirinom sa skumalo pocas 48 tyzdnov v pripade 1 580 doteraz nelieCenych pacientov. Tato Stadia
porovnavala dva rozvrhy lieku Peglntron pouzitého s ribavirinom v kombinécii interferénu alfa-2b

a ribavirinu. Dalgie dve $tadie skamali pouZitie licku PegIntron v kombinacii s ribavirinom v pripade
565 pacientov, ktori boli infikovani aj virusom HIV, a d’alSia $tudia sa zamerala na vyuzitie tejto
kombinacie u 1 354 pacientov, ktorych predchadzajuca liecCba vratane interferonu alfa (pegylovaného
alebo nepegylovaného) neucinkovala, alebo ktorych ochorenie sa vratilo po predchadzajucej liecbe.
Hlavnou mierou t¢innosti bola hladina RNA virusu hepatitidy C cirkulujtica v krvi pred liecbou

a pocas liecby a pri sledovani po 24 tyzdnoch.

AKy prinos preukazal Peglntron v tychto studiach?

V prvej §tadii bol Peglntron ucinnejsi nez interferén alfa-2b. Po 24 tyzdnoch liecby liekom Peglntron
sa nezistila ziadna cirkulujuca virusova RNA v pripade viacerych pacientov v porovnani

s interferonom alfa-2b: 46 % pri uziti lieku Peglntron v davke 1,5 mikrogramov/kg/tyzden

v porovnani s 24 % pri uZziti porovnavacieho lieku.

Kombinécia ribavirinu s lickom Peglntron (injekcia s davkou 1,5 mikrogramov/kg podavanaé raz
tyzdenne) bola ucinnejsia nez kombindacia s interferonom alfa-2b (3 miliony [U trikrat tyzdenne): na
konci $tudie reagovalo na lieCbu viac pacientov (65 % v porovnani s 54 %).

Kombindcia lieku Peglntron s ribavirinom bola tiez u¢innd pri liecbe hepatitidy C v pripade pacientov,
ktori boli infikovani aj virusom HIV. V ramci Studie pacientov, ktorych predchadzajica liecba
neucinkovala, priblizne pitina pacientov reagovala na liecbu liekom Peglntron a ribavirinom.

Aké rizika sa spajajua s uzivanim lieku Peglntron?
K najcastej$im vedl'ajsim ucinkom lieku Peglntron (pozorovanym u viac ako 1 pacienta z 10) patri
virusova infekcia, ubytok hmotnosti, depresia, podrazdenost, insomnia (problémy so spankom),
uzkost’, poruchy koncentracie, emocionalna labilita (striedanie nalad) bolest’ hlavy, suché usta,
dyspnoe (tazkosti pri dychani), faryngitida (bol'avé hrdlo), kaslanie, vracanie, nauzea (pocit
nevolnosti), abdomindlna (brusnd) bolest’, hnacka, anorexia (strata chute do jedla), alopécia
(vypadavanie vlasov), pruritus (svrbenie), sucha koza, vyrazka, myalgia (svalova bolest’), artralgia
(bolest’ kibov), muskuloskeletalna bolest’ (bolest’ svalov a kosti), zdpal na mieste podania injekcie,
reakcia miesta vpichu (bolesti a zacervenanie), zavraty, inava, rigor (zimnica), horiicka, symptomy
podobné chripke a asténia (slabost’). Uplny zoznam vietkych vedlajsich ug¢inkov hlasenych pri
pouzivani lieku Peglntron sa nachadza v pisomnej informadcii pre pouzivatel'ov.
PegIntron by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na akykol'vek interferon
alebo na niektort zlozku lieku. Peglntron by nemali uzivat’:
e pacienti s anamnézou zavazného ochorenia srdca,

pacienti so zavaznymi zdravotnymi stavmi,
pacienti s autoimunitnym ochorenim (ked’ telo bojuje samé proti sebe),
pacienti, ktori maju zavazné problémy s pecenou,
pacienti s nekontrolovanym ochorenim Stitnej zl'azy,
pacienti s epilepsiou alebo s inymi problémami centralneho nervového systému,
pacienti infikovani virusom HIV s priznakmi zdvazného ochorenia pecene.
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Peglntron by sa nemal pouzivat’ v kombinacii s ribavirinom v pripade pacientov, ktori majua problémy
s oblickami.

Zoznam vsetkych obmedzeni v stvislosti s lickom Peglntron sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov.

Preco bol Peglntron schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Peglntron je vacsi ako riziko
spojené s jeho pouzivanim na liecbu dospelych pacientov s chronickou hepatitidou C, ktori maju
zvysené hladiny transaminaz bez dekompenzacie pecene a ktori st pozitivni na sérovi RNA virusu
hepatitidy C (HCV) alebo anti-HCV vratane doteraz neliecenych pacientov s klinicky stabilnou
koinfekciou HIV. Vybor odporucil udelit’ pre Peglntron povolenie na uvedenie na trh.

DalSie informacie o lieku PegIntron:

Diia 25. maja 2000 Eurdpska komisia vydala pre Peglntron povolenie na uvedenie na trh platné v celej
Eurdpskej tnii spoloénosti SP Europe. Platnost’ povolenia na uvedenie lieku na trh bolo predizené

25. méja 2005.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku PegIntron sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 11-2007
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/pegintron/pegintron.htm
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