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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni &r an Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek IntronA. Objasnuje, jakym zpl‘jsober%'/s pro humanni IécCivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své ko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani p# ku IntronA.

4 O
<
Co je IntronA? ¢ <\/

IntronA je léCivy pripravek, ktery obsahuj latku interferon alfa-2b. Je k dispozici ve formé
prasku a rozpoustédla k pripravé injek¢ni bo infuzniho roztoku (kapani do zily), ve formé
injek¢niho roztoku k okamzitému po A injek¢ni lahvicce a jako vicedavkové pero pro injekce. Tyto
formy pfipravku obsahuji od 1 do{ iond mezinarodnich jednotek (IU) na mililitr.

K cemu se priprav ‘&nA pouziva?
Pripravek IntronA se po 3 k |&éCbé téchto onemocnéni:

)
. dlouhodobé;ﬁda B (onemocnéni jater zplsobené infekci virem hepatitidy B) u dospélych (ve

véku 0(1’1\
o dlouff Yhepatitida C (onemocnéni jater zplsobené infekci virem hepatitidy C) u pacientt ve
éku let. Obvykle se pouziva v kombinaci s ribavirinem (typem antivirotika);

e trichocelularni leukemie (rakovina postihujici bilé krvinky);

e chronicka myeloidni leukemie (CML, typ rakoviny postihujici bilé krvinky) u dospélych. Pripravek
IntronA je mozné v prib&hu prvniho roku pouzivat v kombinaci s cytarabinem (protinddorovym
[ékem);

¢ mnohocetny myelom (rakovina kostni diené). Pripravek IntronA se pouziva k udrzeni
protinadorovych G¢&inkl u pacientd, ktefi reagovali na ptedchozi [é¢bu protinddorovymi léky;
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o folikuldrni lymfom (nador lymfatické tkané). Pripravek IntronA se pouziva jako doplnék
protinddorové |éCby;

e karcinoid (nador endokrinniho systému, ktery produkuje hormony);

e maligni melanom (typ kozniho nadoru postihujiciho buriky nazyvané melanocyty). Pripravek
IntronA se pouziva po operaci u pacientl, u nichZ hrozi opé&tovny vyskyt melanomu.

Vydej tohoto léCivého pripravku je vazan na lékafsky predpis.
Jak se pripravek IntronA pouziva?

Lécbu pripravkem IntronA by mél zahdjit |ékaf, ktery ma zkusenosti s Ié¢bou onemocnéni, f era se
pripravek pouziva. PFipravek IntronA se obvykle podava tfikrat tydné, ale injekce mize by, ci
lé¢by CML a melanomu podavéna castéji. Piipravek se obvykle podava injekci pod kiizj Alpade

@: eném

iliony IU na m?
plochy povrchu téla (vypocteného na zakladé télesné vysky a hmotnosti pad o patfi¢ném
zaskoleni si pacienti mohou aplikovat injekce sami. Podrobné informace ]SQ deny v pribalové

melanomu viak mdZe byt podavan také formou infuze. Davka a trvani [é¢by zavisi

onemocnéni a reakci pacienta na lécbu, pficemz davkovani se pohybuje mezi 2 a

informaci.
Jak pripravek IntronA plisobi? \

Léciva latka v pripravku IntronA, interferon alfa-2b, nalezi @ny tzv. interferon{. Interferony jsou

latky pFirozené vytvarené lidskym télem a jejich ukolem j ahat v boji proti napadeni organismu,
napfiklad virovymi infekcemi. Jejich pfesny mechanismusMcinku u nadorovych a virovych onemocnéni
d IEW

neni zcela znam, ale predpoklada se, ze pﬁsobii omodulatory (latky, které ovliviiuji zplsob
fungovani imunitniho systému, tj. obranného me smu organismu). Mohou rovnéz blokovat
mnozeni vird.

Interferon alfa-2b je v ramci Evropsk U) dostupny jiz fadu let k 1é¢bé rliznych onemocnéni.
Interferon alfa-2b obsazeny v pfipra tronA se vyrabi metodou oznacovanou jako ,technologie
rekombinantni DNA": je vytvaren @fn do které byl vlozen gen (DNA), diky némuz je schopna
produkovat interferon alfa- ?‘bQ 7kovy interferon alfa-2b plsobi stejné jako pfirozené vytvareny
interferon alfa.

Jak byl pi‘iprayeeronA zkouman?

Jelikoz |nterfe{ fa-2b se v EU pouziva jiz Fadu let, spole¢nost predlozila vysledky studif

z publlkov ra ury a dale vysledky studii jeho pouziti v kombinaci s cytarabinem u CML a studii
pFl’pravklb A podavaného samostatné (u dospélych) nebo v kombinaci s ribavirinem (u pacientd
ve vgku let) k 1é¢bé dlouhodobé hepatitidy C. Hlavnim méritkem Gcinnosti byl v pripadé studii
zamwh na hepatitidu pocet pacientl, ktefi reagovali na l1é¢bu, a ve studiich zamé&renych na
nadorova onemocnéni doba preZiti pacientd.

Jaky pFinos pripravku IntronA byl prokazan v priibéhu studii?

Studie prokazaly, ze pFipravek IntronA je Ucinny pfi |éCbé onemocnéni, na které se pouziva. V pripadé
CML po tiech letech 1é¢by pFezivalo vice pacientl, ktefi uzivali p¥ipravek IntronA v kombinaci

s cytarabinem, neZ pacient{, ktefi uZivali samotny pFipravek IntronA. Pfipravek IntronA se ukazal jako
ucinny také v ramci l1écby hepatitidy C u dospélych, a to pfi jeho podavani v kombinaci s ribavirinem i

samostatné, a dale u mladsich pacientl, ktefi jej uZivali spolu s ribavirinem.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem IntronA?

U dospélych jsou nejcastéjsimi nezadoucimi Gcinky pfipravku IntronA podavaného samostatné nebo

v kombinaci s ribavirinem (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) faryngitida (bolest v krku),
virova infekce, leukopenie (nizky pocet bilych krvinek), ztréta chuti k jidlu, deprese, nespavost, uzkost,
emocni labilita (vykyvy nalad), agitace (rozruseni), nervozita, zavrate, bolest hlavy, poruchy
soustfedéni, sucho v Ustech, neostré vidéni, dusnost (potize s dychanim), kasel, nauzea (pocit
nevolnosti) nebo zvraceni, bolest bficha, prijem, stomatitida (zanét Gstni sliznice), dyspepsie (paleni
74hy), alopecie (vypadavani vlasd), pruritus (sv&déni), suchad pokozka, vyrazka, zvy$end mira poceni,
myalgie (bolest sval{), artralgie (bolest kloub{), muskuloskeletalni bolest (bolest svald a kosti), reakce
v misté vpichu injekce véetné zanétu, Unava, tfesavka, horecka, chripkové priznaky, slabost, Q
podrazdénost, bolest na hrudi, malatnost a Ubytek hmotnosti. U déti a dospivajicich uzivaji

pripravek IntronA v kombinaci s ribavirinem byly nezadouci G¢inky podobné jako u dosp% avic
vSak byla u vice nez 1 pacienta z 10 zaznamendna také anémie (nizky pocet éervenymr nek),
neutropenie (nizké hladiny neutrofil(, coZ je druh bilych krvinek), hypotyreéza (% nkce Stitné
71azy) a zpomaleny rést. Uplny seznam nezadoucich G¢ink{ hldenych v souyis

IntronA je uveden v pfibalové informaci. \

fipravkem

Pripravek IntronA by nemély uZivat osoby s moznou precitlivélosti (alelga terferon alfa-2b nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku. Pripravek IntronA nesmé& iat pacienti se zavaznymi
ledvinovymi nebo jaternimi potizemi, epilepsii nebo jinou poruchg centralniho nervového systému a
dale pacienti s onemocnénim stitné Zlazy, které neni uspokoine 0. Nesmi se pouzivat ani u
pacientl, u kterych se vyskytlo zadvazné srdecni onemocnér@b urcité poruchy imunitniho systému,
u pacientd, ktefi uzivaji léky tlumici funkci imunitniho S\@ . u pacient( s hepatitidou, ktefi maji
cirhdzu (zjizveni) jater projevujici se urcitymi pfiz nebo ktefi v nedavné dobé uzivali Iéky

s dopadem na imunitni systém, a dale u déti a dospivejf ich, u kterych se v minulosti objevilo zavazné
psychické onemocnéni, zejména zavazné deprEseSbevraiedné mysSlenky nebo sebevrazedné pokusy.

Uplny seznam omezeni tykajicich se piiprav rohA je uveden v pfibalové informaci.

Jelikoz je uzivani pripravku IntronA pr% vedlejsimi ucinky, jako je deprese, pacienti museji byt
v pribéhu 1é¢by pedlivé sledovani. aft pripravku IntronA v kombinaci s ribavirinem je u déti a
dospivajicich spojeno také s Ubyt lfv‘hblesné hmotnosti a zpomalenim rlstu. Lékafi by toto riziko méli
vzit v vahu pfi rozhodovjn", -~-@v cienta lécit pfed dosazenim dospélosti, nebo nikoliv.

Na zakladé c¢eho &i‘lpravek IntronA schvalen?

ivé pripravky (CHMP) rozhodl, Ze pfinosy pripravku IntronA prevysuji jeho rizika,

Vybor pro human
Gi u bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

a proto dopjm
Dalsi i ace o pripravku IntronA

EvroMomise udélila rozhodnuti o registraci pripravku IntronA platné v celé Evropské unii dne
9. brezna 2000. Registrace je platna po neomezenou dobu.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pfipravek IntronA je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1éCbé pfipravkem IntronA naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare i I€ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2011.
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