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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni'(European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Victrelis. Objasfiuje, jakym zplsoben¥ybar pro humanni 1é¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stariavisko k vydani rozhodnuti

o registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani prij»avicu Victrelis.

Co je Victrelis?

Victrelis je 1éCivy pripravek, ktery obsahuja l¢ Civou l:itku boceprevir. Je k dispozici ve formeé tobolek
(200 mg).

K cemu se pripravek Victrelis pouziva?

Pripravek Victrelis se pouziva<: lécs& chronické (dlouhodobé) hepatitidy typu C genotypu 1
(onemocnéni jater vyvalarzhcyinfekci virem hepatitidy typu C) v kombinaci s dalsimi dvéma Iéky,
peginterferonem alfa‘asrizavizinem.

Pripravek Victrelis e &rcen pro pacienty s kompenzovanym onemocnénim jater, ktefi nebyli dosud
I&éCeni nebo u nichz wiedchozi 1éCba selhala. Kompenzované onemocnéni jater znamena, ze jatra jsou
sice poskozena,iale jsou stale schopna normalné pracovat.

Vydej tahesa|écivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.
Jal<ce pripravek Victrelis pouziva?

Lécbu pripravkem Victrelis by mél zahajit a sledovat |ékar, ktery ma zkusSenosti s IéCbou chronické
nepatitidy typu C.

Doporucena davka jsou Ctyfi tobolky tfikrat denné (celkem tedy 12 tobolek denné). Pripravek by mél
byt uzivan s jidlem (hlavnim jidlem nebo lehkou svadinou), nebot by jinak nemusel spravné Gdinkovat.
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Pacienti musi nejprve uzivat peginterferon alfa a ribavirin po dobu ¢ty tydnt a nasledné se k [é¢bé
prida pripravek Victrelis. Lé¢ba pripravkem Victrelis mGze trvat az 44 tydn{ v zavislosti na nékolika
faktorech, jako je predchozi Ié¢ba pacienta a vysledky krevnich testl bé&hem 1é&by. Vice informaci
o pouzivani pFipravku Victrelis, véetné (dajd o jeho kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem
a informaci o délce 1é¢by, naleznete v souhrnu dajd o pfipravku (rovnéz souéasti zpravy EPAR).

Jak pFipravek Victrelis plisobi?

Léciva latka v pripravku Victrelis , boceprevir, je inhibitor protedzy. Blokuje enzym nazyvany HCV N$2
protedza. Tento enzym se nachazi na viru hepatitidy typu C genotypu 1 a podili se na jeho mnozeni.
Jestlize je enzym blokovan, virus se nemuze normalné& mnoZit, co? zpomaluje rychlost jeho repiiace
a prispiva k jeho odstranéni.

Jak byl pripravek Victrelis zkouman?

Ucinky pFipravku Victrelis byly nejprve testovany na experimentélnich modelech-4,téparve poté na
lidech.

Byly provedeny dvé hlavni studie, do kterych bylo zafazeno 1 099 pacier U vaz predchozi 1é¢by
a 404 jiz Ié¢enych pacientl s infekci chronické hepatitidy typu C geriatypu & a kompenzovanym
onemocnénim jater. Obé studie srovnavaly pripravek Victrelis s plgesbam (Ié¢bou neldcinnym
pripravkem). VSichni pacienti byli soucasné lé¢eni peginterferonern.alta a ribavirinem. Hlavnim
méFitkem Udinnosti byl pocet pacientd bez prokazatelné p¥itoinfioliti viru v krvi po 24 tydnech od
ukonceni lécby. Tyto pacienty bylo mozné povazovat za vi/lécqne.

Jaky pFinos prFipravku Victrelis byl prckiazAn v priibéhu studii?

Pripravek Victrelis byl G&inny v rdmci 1éby pacientiys chronickou hepatitidou typu C genotypu 1, ktefi
soubézné uzivali peginterferon alfa a ribaviiiy ™2 studii s pacienty bez predchozi 1écby doslo k vyléCeni
66 % (242 z 366) pacientl, ktefi uZivali p*ipravek Victrelis po dobu 44 tydnd, v porovnani s 38 %

(137 z 363) vylé&enych pacientl, kterym Gylo podavano placebo.

Ve druhé studii zahrnujici pacierizy; uvkterych predchozi 1éCba selhala, byla mira vyléceni 67 %
(107 pacientl ze 161) u skuniiw leCené pripravkem Victrelis po dobu 44 tydn( v porovnani s 21 %
(17 pacientl z 80) ze skuf ny, které bylo podavano placebo.

Rovné? se prokazalo, “ pripravek Victrelis je G&inny u nékterych pacientl, jejichz 1é¢ba byla zkracena
na zakladé krevni¢h testu, ve kterych jiz nebyla zaznamenana pFitomnost viru v krvi.

Jaka rizika (sou spojena s pripravkem Victrelis?

Prirfaven Victrelis pouzivany v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem mze vést k vys&i mire
vyskitu hinémie (nizkého poctu Cervenych krvinek), nez je tomu pfi IéCbé samotnym peginterferonem
¢ riogvirinem. DalSimi nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Victrelis jsou Unava, nauzea (pocit
nevolnosti), bolest hlavy a dysgeuzie (poruchy chuti). Uplny seznam nezadoucich G¢inkd hldsenych

v souvislosti s pfipravkem Victrelis je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Victrelis nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na boceprevir nebo na kteroukoli dalsi
sloZzku tohoto pfipravku. Pripravek dale nesmi uzivat pacienti s autoimunitni hepatitidou (hepatitidou
zplsobenou poruchou imunitniho systému) a t&hotné Zeny. PFipravek Victrelis mize zpomalovat
odbouravani nékterych 1ékd v jatrech. Tyto Iéky mohou byt pfi vysokych hladinach v krvi kodlivé, a je
tedy dllezité se jejich uZivani b&hem Iéeby pFipravkem Victrelis vyhnout. Seznam té&chto lé¢ivych
pfipravk( naleznete v souhrnu Gdajl o pFipravku (rovnéz souéasti zpravy EPAR).
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Na zakladé ceho byl pripravek Victrelis schvalen?

Vybor CHMP konstatoval, ze pripravek Victrelis v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem
vyznamné zvy$uje mnozstvi vylééenych pacientl s chronickou hepatitidou typu C, co? pfedstavuje
dllezité zlepdeni v porovnani s vysledky |é¢by pouze kombinaci peginterferonu alfa a ribavirinu. Po
doplnéni piipravku Victrelis k 1é&bé& dochazi z hlediska nezadoucich G¢inkd zejména k vys$imu vyskytu
anémie. Vybor CHMP vsak rozhodl, Ze pfinosy pripravku Victrelis pfevysuji jeho rizika, a proto
doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného pouzivani priprav«i
Victrelis?

Vyrobce pripravku Victrelis zajisti, aby vsichni Iékafi, u kterych se ocekava, Ze budou tenth piinfavek
predepisovat, obdrzeli informacni balicek s podrobnymi informacemi o tomto léCivém pripravku, véetné
informaci o riziku vyskytu anémie a dal&ich nezadoucich G¢&inkd.

Dalsi informace o pripravku Victrelis

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Victrelis platnév ceie Evropské unii dne
18. Cervence 2011.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pFipiaverVictrelis je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/lina¢nedicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkam™Victrelis naleznete v pribalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte tvého |ékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2032.
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