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EUROPAI NYILVANOS ERTEKELO JELENTES (EPAR)
REBETOL

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) osszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vonatkozo
ajanlasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciora van sziiksége,
olvassa el a betegtajékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyégyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajanlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyégyszer a Rebetol?
A Rebetol ribavirin hatdanyagot tartalmazo gyogyszer. Kapszula (200 mg) és szajon at alkalmazando
oldat (40 mg/ml) formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Rebetol?

A Rebetol felnéttek és 3 éves, vagy idésebb gyermekek kronikus (hosszi ideje fennalld) hepatitis C
fertdzésének (a hepatitis C virus okozta fert6zés miatt kialakuld majbetegség) kezelésére szolgal. A
Rebetol 6nmagaban nem, mindig csak interferonnal (a hepatitis kezelésére szolgaldé masik tipusu
gyogyszerrel) egyiitt alkalmazando.

Felnottek esetében a Rebetol alkalmazhato ,,naiv” (elozéleg még sohasem kezelt) betegeknél, illetve
olyan betegeknél, akiknél akar az interferon alfa-2b-vel, akar peginterferon alfa-2b-vel végzett
kombinacios kezelést kdvetden visszaesés kovetkezett be (beleértve azokat a betegeket is, akik human
immundeficiencia [HIV] virussal is fert6zottek). Gyermekek és serdiilok kdrében a Rebetol kizarolag
az interferon alfa-2b-vel kombinacidban, naiv betegek kezelésére alkalmazhato.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni a Rebetolt?

A Rebetol-kezelést a kronikus hepatitis C kezelésében gyakorlott orvosnak kell elkezdenie és
figyelemmel kisérnie. A Rebetol adagja a beteg teststlyatol fiiggden napi 3—6 kapszula 47 kg-nal
nagyobb testsulyu betegek esetében. Az ennél kisebb testtomegii betegek szamara a szdjon at
alkalmazhato oldatbol kell testtdmeg kilogrammonként napi 15 mg-ot beadni. A Rebetolt étkezés
kdzben, naponta két adagra elosztva (reggel és este) kell bevenni. A kezelés idétartama a beteg
allapotatol és a kezelésre mutatott terapias valasztol fliggben 24 hét és egy év kozott valtozhat.
Amennyiben a beteg mellékhatasokat észlel, sziikségessé valhat a dozis modositasa. A tovabbi
informaciodkat 1asd a betegtajékoztatoban.

Hogyan fejti ki hatasat a Rebetol?

A Rebetol hatéanyaga, a ribavirin, a nukleozid-analogok osztalyaba tartozo antiviralis szer. Ugy vélik,
hogy a Rebetol a virusok szamara a tuléléshez és szaporodashoz sziikséges viralis DNS- és RNS-
termelést, illetve ezek hatasat zavarja meg. A Rebetol 6nmagaban nem fejt ki hatast a hepatitis C
szervezetbdl torténd eltavolitasara.
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Milyen médszerekkel vizsgaltik a Rebetolt?

Négy 0 vizsgalatban vizsgaltak a Rebetol + interferon alfa-2b kombinacioé alkalmazasat felnott
betegeknél; kettében Gsszesen 1744, elézéleg még nem kezelt betegnél, és a masik kettében dsszesen
345 olyan betegnél, akiknél az el6z6 interferon kezelést kdvetden visszaesés kovetkezett be.
Mindegyik vizsgalatban a Rebetollal, illetve a placeboval (hatdbanyag nélkiili kezeléssel)
kombinacioban végzett interferon alfa-2b kezelés hatasossagat hasonlitottak 6ssze az interferon
Oonmagaban torténo alkalmazasaval.

A Rebetol peginterferon alfa-2b-vel kombinacidban valo alkalmazasat 1580, el6z6leg még nem kezelt
betegen vizsgaltak, ennek soran a Rebetol és peginterferon alfa-2b kombinaciét hasonlitottak Gssze a
Rebetol és interferon alfa-2b kombinacidval. Ezenkiviil két tovabbi vizsgalatban értékelték az
alkalmazasat 565 olyan betegnél, akiknél HIV virusfertdzés is fennallt, és akiknek vagy interferon
alfa-2b-vel, vagy peginterferon alfa-2b-vel kombinacidban adtak a Rebetolt.

A Rebetol interferon alfa-2b-vel kombinacidban torténd alkalmazasat is vizsgaltak 70, elézéleg nem
kezelt 3—16 év kozotti gyermeknél.

A legtdbb vizsgalatban a hatasossag f6 mutatoja a kezelés el6tt, a 24 vagy 48 hetes kezelés utan,
valamint az utankdvetéskor (24 héttel késobb) a vérben mérhetd keringd viralis RNS mennyisége volt.
Néhany vizsgalatban a m4j allapotanak javulasara utalo jeleket is vizsgaltak.

Milyen elényei voltak a Rebetol alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az interferon alfa-2b-vel kombinacioban alkalmazott Rebetol hatékonyabb volt, mint az 6nmagéaban
adott interferon alfa-2b. Az el6zdleg nem kezelt felnétt betegek 41%-a mutatott terapias valaszt a
kezelésre az utankovetéskor (48 hét elteltével) elvégzett vizsgalat alkalmaval, szemben a kizarolag
interferon alfa-2b-vel kezeltek 16%-o0s aranyaval. Azoknal a betegeknél, akiknél visszaesés
kovetkezett be, az utankdvetés alkalmaval a kombinacios kezelésben részesiiltek kozott a terapias
valaszt mutatdk aranya 37% volt, mig a kizarolag interferon alfa-2b-vel kezelteknél ez az arany 3,5%
volt. A peginterferon alfa-2b-vel kombinacioban adott Rebetol (hetente egyszer 1,5 mikrogramm
testtomeg kilogrammonként) hatékonyabbnak bizonyult, mint az interferon alfa-2b-vel kombinacioban
végzett kezelés. A peginterferon alfa-2b-vel kombinacidban alkalmazott Rebetol szintén hatasosnak
bizonyult a HIV virussal is fert6zott betegek hepatitis C fert6zésének kezelésére.

Gyermekek korében az interferon alfa-2b-vel kombinacidban végzett Rebetol kezelés hatasosnak
bizonyult; a 48 hét elteltével esedékes utankdvetési viziten a kezelésre reagald betegek aranya 49%
volt.

Milyen kockazatokkal jar a Rebetol alkalmazasa?
Az interferon alfa-2b-vel, illetve peginterferon alfa-2b-vel kombinacidéban alkalmazott Rebetol-
kezelés soran leggyakrabban (10 betegbdl tobb mint 1-nél) tapasztalt mellékhatasok a kovetkezok:
virusfertézések, faringitisz (torokgyulladas), anémia (vérszegénység, alacsony vorosvérsejt-szam),
neutropenia (alacsony fehérvérsejt-szam), hipotireozis (a pajzsmirigy csokkent mitkodése), anorexia
(étvagytalansag), depresszio, inszomnia (almatlansag), érzelmi labilitas (hangulatingadozasok),
szorongas, szajszarazsag, fejfajas, szédiilés, csokkent koncentracios képesség, kohdgés, nehézlégzés,
hanyinger, hasmenés, hasi fajdalom, hanyas, alopecia (hajhullas), pruritus (viszketés), szaraz bor,
borkiiités, myalgia (izomféjdalom), arthralgia (iziileti fajdalom), csont- és izomfajdalom, az injekcid
beadasanak helyén fellépd reakciok, példaul gyulladas, ezenkiviil faradtsag, laz, hidegrazas,
influenzaszer tlinetek, gyengeség, rossz kdzérzet, ingerlékenység, sulyvesztés és novekedésbeli
elmaradas. Kérjiik, hogy a Rebetol hasznalatahoz kapcsol6do dsszes mellékhatast illetéen olvassa el a
betegtajékoztatot.
A Rebetol nem alkalmazhat6 olyan betegek esetében, akik a ribavirinre vagy a tobbi dsszetevo
barmelyikére tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek. A Rebetol nem alkalmazhaté az alabbi esetekben:

e terhes noknél,

e szoptatd noknél,

e sulyos szivbetegségben szenvedd betegeknél,

e sulyos betegségben, példaul veseelégtelenségben vagy stlyos majelégtelenségben szenvedd
betegeknél,
a vérben talalhaté hemoglobint érint6 elvaltozasok esetén,
e olyan betegek esetében, akiknél a korel6zményben bizonyos, az immunrendszert érintd

betegségek szerepelnek, vagy akik az immunrendszert gatldo gyogyszereket szednek,
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e olyan gyermekek és serdiilok esetében, akiknek a korelozményében stilyos mentalis betegség,
elsésorban sulyos depresszio, ongyilkossagi gondolat vagy ongyilkossagi kisérlet szerepel.
Kérjiik, hogy az 6sszes korlatozast illetéen olvassa el a betegtajékoztatot.

Miért engedélyezték a Rebetol forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy a Rebetol
krénikus hepatitis C kezelésére peginterferon alfa-2b-vel kombinacidban felnétt betegek korében —
beleértve a klinikailag stabil HIV-tarsfert6zésben szenvedod és korabban még nem kezelt betegeket is —
, illetve interferon alfa-2b-vel kombinacidban (felndttek, 3 éves és idosebb gyermekek és serdiilok)
torténd alkalmazasanak elonyei meghaladjak a kockazatokat. A bizottsag javasolta a Rebetolra
vonatkozd forgalomba hozatali engedély kiadasat

A Rebetollal kapcsolatos egyéb informacio:

1999. majus 7-én az Eurdpai Bizottsag az SP Europe részére a Rebetolra vonatkozoéan megadta az
Eurépai Unio egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A forgalomba hozatali
engedélyt 2004. majus 7-én megujitottak.

A Rebetolra vonatkozoé teljes EPAR itt olvashato.

Az osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 2007-06.
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