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boceprevir

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) G lieku Victrelis. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpc=aniam, ako pouzivat liek Victrelis.

Co je liek Victrelis?
Victrelis je liek, ktory obsahuje Ucinnu latku betepieavir. Je dostupny vo forme kapsul (200 mg).

Na co sa liek Victrelis pouziva?

Liek Victrelis sa pouziva na lieCbu dospeiych s chronickou (dlhodobou) hepatitidou C genotypu 1
(ochorenie pecene zapriCinené jfitekdiou virusom hepatitidy C) v kombinacii s dvomi dalSimi liekmi,
peginterferonom alfa a ribavifinca.

Liek Victrelis sa mé pouzvatwu pacientov s kompenzovanym ochorenim pecene, ktori v minulosti neboli
lieceni alebo u ktorygh piedchadzajlca liec¢ba zlyhala. Kompenzované ochorenie pecene znamena, zZe
pelen je poSkodeni. aie stdle je schopnd normélne pracovat.

Vydaj lieku je “iazizny na lekarsky predpis.
Ako sa 11e« Victrelis uziva?

Li€ChuNiekom Victrelis ma zadat a sledovat lekar, ktory ma skisenosti s lie¢bou chronickej
hepatitidy C.

Odporucana davka je Styri kapsuly trikrat denne (celkovo 12 kapsul denne). Liek sa ma uZivat s jedlom
(hlavnym jedlom alebo lahkym obé&erstvenim). Ak sa liek uziva bez jedla, nemusi spravne Géinkovat.

Pacienti musia najprv Styri tyzdne uzivat peginterferdn alfa a ribavirin a potom k lie¢be pridaju liek
Victrelis, ktory mozno uzivat az 44 tyzdriov v zavislosti od viacerych faktorov, ako napriklad
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predchadzajucej lieCby pacienta a vysledkov krvnych testov pocas liecby. Viac informacii o uzivani lieku
Victrelis vratane jeho kombinacie s peginterferénom alfa a ribavirinom a o dizke lie¢by sa nachadza
v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (st¢ast spravy EPAR).

Akym sposobom liek Victrelis Gucinkuje?

U¢inna latka v lieku Victrelis, boceprevir, je inhibitor protedz. Liek blokuje enzym nazyvany HCV NS3
protedza, ktory sa nachadza na viruse hepatitidy C genotypu 1 a podiela sa na replikacii virusu. Ked' ie
enzym zablokovany, virus sa nereplikuje normalnym spdsobom, ¢o spomaluje rychlost replikacie

a pomaha odstranit virus.

Ako bol liek Victrelis skimany?

Ucinok lieku Victrelis sa najprv skimal na pokusnych modeloch a potom na ludoch.

Uskutoc¢nili sa dve hlavné studie, na ktorych sa zUcastnilo 1 099 pacientov, ktori pesdty%1) neboli
lieceni, a 404 pacientov, ktori predtym lieceni boli, infikovanych chronickou hepaditidou C genotypu

1 a s kompenzovanym ochorenim pecene. Liek Victrelis sa porovnaval s placebom (zdanlivy liek).
VSetci pacienti dostavali tieZz peginterferdn alfa a ribavirin. Hlavnym meradloin Gcinnosti bol pocet
pacientov bez zistitelného virusu v krvi 24 tyzdnov po skonceni lieCayl ktorych teda bolo mozné
povazovat za vylie¢enych.

AKky prinos preukazal liek Victrelis v tychto stadiach?

Liek Victrelis bol Ucinny pri lieCbe pacientov infikovanyca cihronickou hepatitidou C genotypu 1, ktori
boli lieCeni tiez peginterferénom alfa a ribavirinom. I/ Sutdii, na ktorej sa zucastnili pacienti, ktori
predtym neboli lieceni, sa uzdravilo 66 % pacieptavi,Kiori uzivali liek Victrelis poCas 44 tyzdriov (242
z 366 pacientov), v porovnani s 38 % pacientow, kiori uzivali placebo (137 z 363 pacientov).

V druhej stadii, na ktorej sa zucastnili pacianty, u ktorych predchadzajlca lieCba zlyhala, bola miera
uzdravenia 67 % (107 zo 161 pacientcv) \j pripade pacientov, ktori uzivali liek Victrelis 44 tyzdriov,
v porovnani s 21 % (17 z 80 pacietitow) v pripade pacientov uzivajucich placebo.

Tiez sa preukazalo, ze liek Mictridis/je acinny v pripade niektorych pacientov, ktorych lieCba sa skratila
na zaklade krvnych testov. Vi\ktérych sa uz pritomnost virusu v krvi nezistila.

Aké rizika sa sp@ajaju s uzivanim lieku Victrelis?

Liek Victrelis méis wkombinacii peginterferénom alfa a ribavirinom zapricinit vy$$iu mieru anémie
(nizky pocet Cervanych krviniek) nez aka sa pozoruje pri lieCbe peginterferénom a ribavirinom
podavanyimimsamostatne. Dalsie najéastejsie vedlajsie Gcinky lieku Victrelis st Unava, nauzea (pocit
nevolifosti), bolest hlavy a dysgelzia (porucha vnimania chuti). Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov
pozariivanych pri pouzivani lieku Victrelis sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

dier“Victrelis nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na boceprevir alebo na iné zlozky
lieku. Liek sa nesmie pouzivat u pacientov s autoimunitnou hepatitidou (hepatitida zapri¢inend
poruchou imunitného systému) ani u tehotnych Zien. Liek Victrelis mdze spomalit rychlost, akou sa
urcité lieky rozkladaju v peéeni. Tieto lieky mézu byt $kodlivé pri vysokej hladine v krvi a je délezité
vyhybat sa uZivaniu takychto liekov podas uzivania lieku Victrelis. Zoznam tychto liekov sa nachédza
v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (suéast spravy EPAR).
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Preco bol liek Victrelis povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, Ze liek Victrelis v kombinacii s peginterferonom alfa a ribavirinom vyrazne
zvysuje pocet pacientov vylieCenych z chronickej hepatitidy C. To bolo dolezité zlepSenie vysledkov
pozorované len pri spolo¢nom uzivani peginterferénu alfa a ribavirinu. Hlavnym zvySenym vedlajsim
ucinkom pozorovanym po pridani lieku Victrelis k lieCbe bola anémia. Vybor CHMP vsak rozhodol, ze
prinos lieku je vacsi ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil vydat pre tento liek povolenie na
uvedenie na trh.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné pouzivanie lieku Victrelis?

Spoloénost, ktord vyraba liek Victrelis, zabezpedi, aby vsetci lekari, ktori budl pravdepodohné
predpisovat liek, dostali vzdelavaci bali¢ek obsahujlci podrobné informacie o lieku vrataneriniarmacii
o riziku anémie a inych vedlajsich Gcinkov.

Dalsie informacie o lieku Victrelis
Dna 18. jula 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Vigtrelis’na trh platné v celej
Europskej anii.

UplIné znenie spravy EPAR o lieku Victrelis sa nachddza na webove){stréwke agentry:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public fzsessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o liecbe liekom Victrelis, preditajte si pisomOu inTormaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obrétte na svojho oSetrujliceho leawa,*Vesp. lekarnika.

Poslednd aktualizacia tohto suhrnu: 07-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002332/human_med_001464.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



