Edukacni materialy

VICTRELIS®

boceprevir

EDUKACNI KARTA PRO LEKARE

v Tento |éCivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpelnosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci Ucinky.

Victrelis (boceprevir) je indikovan k lécbé infekce chronickou
hepatitidou C (CHC) genotypu 1 v kombinaci s peginterferonem
alfa a ribavirinem u dospélych pacienti s kompenzovanym
onemocnénim jater, ktefi nebyli dfive lIé¢eni nebo u kterych
selhala predchozi Iécba.*




Anemie, Neutropenie,

Trombocytopenie a Pancytopenie

Mezi Casté aZ velmi Casté nezadouci ucinky lIécby kombinovanou terapii peginterferonem alfa
(pegylovanym interferonem alfa) a ribavirinem u pacientti s chronickou hepatitidou C patfi
anemie, neutropenie, trombocytopenie a pancytopenie.® Pfi kombinované terapii boceprevirem,
peginterferonem alfa a ribavirinem se tyto nezadouci ucinky lécby vyskytuji ve vétsi mire.*

V nasledujicim textu najdete informace, které se tykaji vzniku anemie, neutropenie, trombocyto-
penie a pancytopenie u pacientd |écenych pripravkem Victrelis v kombinaci s peginterferonem alfa
(pegylovanym interferonem alfa) a ribavirinem. Seznamte se, prosim, s podrobnymi Udaji o neza-
doucich ucincich pripravku Victrelis, které jsou uvedeny v jeho souhrnu Udajl o pripravku (SPC)
v bodé 4.4 zviastni upozornéni a opatreni pro pouZiti a v bodé 4.8 NeZddouci ucinky. Seznamte
se, prosim, také se SPC pfipravk( obsahujicich peginterferon alfa a ribavirin, které jsou podavany
v kombinaci s pfipravkem Victrelis.

Anemie

Anemie predstavuje casty nezadouci ucinek pfi Iécbé chronické hepatitidy C

Anemie se vyskytuje az u 30 % pacientl s chronickou hepatitidou C, ktefi jsou léCeni peginterfe-
ronem alfa a ribavirinem.? Snizeni koncentrace hemoglobinu (Hb) a vznik anemie jsou vSeobec-
né znamé vedlejsi Ucinky této kombinované lécby. Pfi monoterapii peginterferonem alfa dochazi
k potlaceni erytropoézy v kostni dfeni, coz ma za nasledek pokles koncentrace Hb. Lécba ribaviri-
nem zpUsobuje na davce zavislou hemolyzu. V kombinaci s inhibicnim Ucinkem peginterferonu alfa
na mnozeni bunék v kostni dfeni a jeho negativnim vlivem na retikulocytdzu dochazi pfi kombino-
vané |écbé ribavirinem s peginterferonem alfa k vétsimu poklesu koncentrace Hb nez pfi monote-
rapii peginterferonem alfa.

V neddvno provedenych klinickych studiich, které hodnotily kombinaci peginterferonu alfa a riba-
virinu, byla mira setrvalé virologické odpovédi vyssi u anemickych pacient( ve srovnani s pacienty
bez pritomnosti anemie.?

Anemie u pacientti lécenych pripravkem Victrelis

Vysledky klinické studie faze 3 (P05101 a P05216)*

e Vznik anemie (definované jako hodnota koncentrace Hb < 10 g/dl) byl zaznamenan pfi lécbé
peginterferonem alfa v kombinaci s ribavirinem ve 4. tydnu od zahajeni [éCby.

e Zapoceti pridatné lécby pripravkem Victrelis ve 4. tydnu spolecné se stavajicim podavanim
peginterferonu alfa a ribavirinu ma za nasledek dalsi pokles koncentrace Hb pfriblizné o 1 g/dl
v 8. tydnu podavani téchto tfi [éCiv.

e Primérny pokles koncentrace Hb byl vétsi ve skupiné pacient(, ktefi byli jiz v minulosti [éCeni
nez ve skupiné pacient dosud nelécenych.

e Vyskyt anemie byl pozorovadn u 49 % pacientl |éCenych pripravkem Victrelis v kombinaci
s peginterferonem-alfa2b a ribavirinem. Naproti tomu u pacientll |écenych pouze
peginterferonem-alfa2b a ribavirinem byl vyskyt anemie 29 %.

e K Upravé davkovani ribavirinu z dvodu vzniku anemie doslo dvakrat ¢astéji ve skupiné pacien-
th 1écenych kombinaci pfipravku Victrelis s peginterferonem alfa-2b a ribavirinem (26 %) ne?
ve skupiné pacientl |é¢enych pouze peginterferonem alfa-2b a ribavirinem (13 %).

e Ve vétvi klinické studie, ve které se podaval peginterferonem alfa-2b s ribavirinem a s pfiprav-
kem Victrelis, byl pomér pacientl IéCenych erytropoetinem 43 % oproti 24 % pacient v rame-
ni klinické studie, ve kterém byli pacient |éCeni pouze peginterferonem alfa-2b a ribavirinem.
U vétsiny pacientl byl poddvan erytropoetin v pripadé, kdy byla koncentrace hemoglobinu
<10 g/dl (nebo 6,2 mmol/I).

e Krevni transfuze byla poddna 3 % pacientd ve véetvi klinické studie, ve které se pacientim poda-
val pfipravek Victrelis vkombinaci s peginterferonem alfa-2b a ribavirinem. Oproti tomu v rame-
ni klinické studie, ve kterém byli pacienti |éCeni pouze peginterferonem alfa-2b a ribavirinem,
byla krevni transfuze podana u méné nez 1 % pacient(.

Vysledky klinické studie faze 3 (P06086)*

e (Obé strategie |é¢by anemie, snizeni davky ribavirinu a podavani latek stimulujicich erytropoé-
zu, vedly ke srovnatelné ucinnosti s mirami setrvalé virologické odpovédi (SVR) ve 24. tydnu
71,5 % v rameni 1 (snizeni davky ribavirinu) a 70,9 % v rameni 2 (latky stimulujici erytropoézu).
Bezpecnostni profil byl mezi rameny 1 a 2 srovnatelny a odpovidal zndmému bezpecnostnimu
profilu terapie trojkombinaci. Podavani latek stimulujicich erytropoézu bylo spojeno se zvyse-
nym rizikem tromboembolickych pfihod. Studie nicméné pfipoustéla podavani erytropoetinu
jak v rameni se snizenim davky ribavirinu, tak v rameni s podavanim erytropoetinu bez snizeni
davky ribavirinu, takZe tato analyza neni skutec¢né randomizovanym srovnanim a nebrala v potaz
vychozi faktory.

e SniZeni davky ribavirinu je pfi zvladani Ié¢bou navozené anemie upfednostiiovanou strategii.

Rizikové faktory vzniku anemie

Znamé rizikové faktory pro vznik anemie u pacientl lé¢enych pripravkem Victrelis jsou zenské
pohlavi, nizké vychozi hodnoty koncentrace hemoglobinu a vék vyssi nez 40 let.®

VySe uvedené rizikové faktory plati jak pro dosud nelécené pacienty, tak pro pacienty, u nichz
v minulosti doslo k selhani farmakologické 1écby.

Doporucené postupy pro lécbu anemie!

Kompletni vySetfeni krevniho obrazu musite provést:

e Pred zahdjenim lécby

e Ve 2.tydnu léCby

e Ve 4. tydnu lécby

e V8. tydnu lécby

e Ve 12. tydnu lécby

e Dalsi vySetfeni krevniho obrazu musite provést, kdykoliv je to z klinického pohledu indikovano.

Snizeni davky ribavirinu nebo pferuseni [écby ribavirinem se doporucuje v pripadé, kdy? je koncen-
trace Hb < 10 g/dl (nebo < 6,2 mmol/I). Ukonceni [éCby ribavirinem se doporucuje v pripadé, kdy
je koncentrace Hb < 8,5 g/dl (nebo < 5,3 mmol/l). V tabulkdch 1 a 2 (uvedenych niZe) naleznete
doporuceni pro Upravu davkovani pripravk( obsahujicich ribavirin a peginterferon alfa v pripadé
vzniku anemie.



Doporucené postupy pro Upravu davkovani pfipravkli obsahujicich ribavirin a peginterferon
alfa v pripadé vzniku anemie, ktera si vyzaduje lécbu'

Tabulka 1: Uprava davkovani pfipravku Rebetol

Laboratorni hodnoty koncentrace hemoglobinu

<10 g/dl < 8,5 g/dl
Hemoglobin SniZeni pouze denni davky Preruseni kombinované terapie.
u nemocnych bez pfipravku Rebetol* Ptipravek Victrelis se nesmi
pfitomnosti srde¢niho podavat bez peginterferonu alfa
onemocnéni a ribavirinu.
Hemoglobin > 2 g/dl pokles Hb béhem <12 g/dl po 4 tydnech
u pacientd kteréhokoli ctyftydenniho redukce davky
se stabilnim srde¢nim | obdobi béhem Iécby
onemocnénim Permanentni snizeni davky pfi- Preruseni kombinované terapie.
vanamneze pravku Rebetol a peginterferonu | Pripravek Victrelis se nesmi
alfa-2b (Peglntronu)** podavat bez peginterferonu alfa
a ribavirinu.

* U dospélych pacientd je 1. snizeni davky pfipravku Rebetol o 200 mg/denné (s vyjimkou pacient( Ié¢enych den-
ni davkou 1400 mg, v tomto pripadé by méla byt davka snizena o 400 mg/denné). Pokud je zapotrebi 2. snizeni
davky pripravku Rebetol, snizuje se davka o dalSich 200 mg/denné. U pacientll, kterym se déavka pfipravku
Rebetol snizila na 600 mg denné, se podava jedna tobolka s obsahem 200 mg ribavirinu rdno a dvé tobolky
s obsahem 200 mg ribavirinu v jedné tobolce vecer.

** U dospélych pacientl je prvni snizeni davky pripravku Peglintron na 1 ug/kg/tyden. Pokud je tfeba, druhé snizeni
davky pripravku Pegintron je na 0,5 ug/kg/tyden.

Tabulka 2: Uprava davkovani ptipravku Copegus

Laboratorni hodnoty koncentrace hemoglobinu

<10 g/dl < 8,5 g/dl
Hemoglobin Snizeni davky pfipravku Copegus | Pferuseni kombinované terapie.
u nemocnych bez na 600 mg/den* Pripravek Victrelis se nesmi
pritomnosti srde¢niho poddvat bez peginterferonu alfa
onemocnéni a ribavirinu.
Hemoglobin > 2 g/dl pokles Hb béhem <12 g/dl po 4 tydnech
u pacientd kteréhokoli ¢tyftydenniho redukce davky
se stabilnim srde¢nim | obdobi béhem Iécby
onemocnénim Trvalé snizeni davky pfipravku Pferuseni kombinované terapie.
v anamneze Copegus na 600 mg/den* Ptipravek Victrelis se nesmi
podavat bez peginterferonu alfa
a ribavirinu.

* Prisnizeni davky pripravku Copegus na 600 mg denné se podavé jedna 200 mg tableta rano a dvé 200 mg tablety nebo
jedna 400 mg tableta vecer.

Dojde-li k Ustupu zmén, pripravek Copegus mUze byt opét podan, a to v denni davce 600 mg, na zakladé rozhodnuti
oSetrujiciho Iékare mize byt denni davka dale zvysena na 800 mg denné. Navrat k plvodnimu davkovani se vsak
nedoporucuje.

Jestlize intolerance trva i po Upravé davkovani, mlze byt nutné vysadit Copegus nebo oba pripravky (Copegus
i peginterferon alfa).

Pokracovani v [é¢bé virostatiky mlze u pacientl s anémii prispivat ke zvySeni miry setrvalé virolo-
gické odpovédi.® Snizeni davky pripravku Victrelis se nedoporucuje.?

Je zapotfebi, abyste pacienty informovali o moZnosti vyskytu anemie a o pfiznacich anemie, které
se mohou projevovat jako Unava, zavraté, dusnost, ndmahova dusnost a synkopa. Pacienti musi
byt pouceni o tom, Ze maji informovat svého oSetfujiciho |ékare, pokud se u nich vyskytne néktery
z vyse uvedenych symptomd a méli by byt informovani o dostupnych |é¢ebnych moznostech
anemie.

Neutropenie

ve

Neutropenie predstavuje casty nezadouci tcinek pfi lécbé chronické hepatitidy C

Jednim z nejc¢astéjsSich nezadoucich ucink( |écby peginterferonem alfa v kombinaci s ribavirinem
je vznik neutropenie, kterd je zplsobena potlacenim mnozeni bunék v kostni dfeni. Neutropenie,
ktera vznika v prlibéhu standardnich lé¢ebnych postupl, je primarné zpldsobena inhibi¢nim
ucinkem podavanych |éCiv na proliferaci a diferenciaci hematopoetickych bunék v kostni dreni.

Neutropenie u pacientti Ié¢enych pripravkem Victrelis

e Ve skupiné pacientl |éCenych pripravkem Victrelis bylo celkové procento pacient( s neutropenii
stupné 3 az 4 (pocet neutrofilll < 0,75 x 10%/1) vyssi (29 %) nez ve skupiné pacientl Ié¢enych
placebem v kombinaci s peginterferonem alfa-2b a ribavirinem (vyskyt neutropenie 17 %).

e Ve skupiné pacientl lécenych pripravkem Victrelis v kombinaci s peginterferonem alfa-2b
a ribavirinem byl vyskyt neutropenie stupné 4 (pocet neutrofilli < 0,5 x 10%/1) pozorovan v sedmi
procentech pripad0. Pro srovnani, ve skupiné pacient( lé¢enych pouze kombinaci peginterfero-
nu alfa-2b s ribavirinem byl vyskyt neutropenie stupné 4 pozorovan ve 4 % pripadd.

« Cetnost vyskytu zavaznych nebo Zivot ohroZujicich infekci se zdd byt vy$&i ve skupindch pacientd
lécenych pripravkem Victrelis neZ v kontrolnich skupinach pacient(.!

e Pfi srovnani |écby kombinaci pfipravku Victrelis s peginterferonem alfa-2b a ribavirinem s |éc¢-
bou, kterd zahrnovala soucasné podavani pfipravku Victrelis, peginterferonu alfa-2a a ribavi-
rinu, vedlo podavani pfipravku Victrelis v kombinaci s peginterferonem alfa-2a a ribavirinem
k vy$simu vyskytu neutropenie (véetné neutropenie stupné 4) a k vyssimu vyskytu infekci.

Agranulocytéza (absolutni pocty neutrofilti < 500/mm?3) u pacientt Ié¢enych pFipravkem Victrelis

Ve francouzské kohorté cirhotickych pacientl v programu s ¢asnym pfristupem prokdzala analy-
za provedena v 16. tydnu lécby agranulocytdzu u 3,4 % pacientl lécenych pripravkem Victrelis.’
V jiném prospektivnim multicentrickém narodnim registru cirhotickych pacient(i ve Spanélsku
byla analyza provedena po 12 tydnech |écby a agranulocytdza byla pozorovana u 4,9 % pacientd
lécenych pripravkem Victrelis.®2 V klinickych hodnocenich pripravku Victrelis faze 39 bylo hlase-
no priblizné 2- az 3ndsobné vice pripadl agranulocytdzy u subjektd, které byly randomizovany
do skupiny lécené ptipravkem Victrelis s peginterferonem alfa-2b a ribavirinem, v porovnani
s peginterferonem alfa-2b a ribavirinem (viz Tabulka 3).



Tabulka 3: Kumulativni ptipady agranulocytozy v klinickych hodnocenich

pripravku Victrelis faze 3 podle t

Kontrolni rameno n (%)

pu peginterferonu.

Rameno s trojkombinaci n (%)

Agranulocytéza | ribavirin/peg ribavirin/peg Victrelis/ribavirin/ | Victrelis/ribavirin/
alfa-2a alfa-2b peg alfa-2a peg alfa-2b
N=67 N=547 N=134 N=2403
Neutrofily
et 2(3) 22 (4) 19 (14) 217 (9)

Mezi subjekty, které splnovaly definici agranulocytdzy a které dostavaly pripravek Victrelis,
ribavirin a peginterferon alfa (n=236), bylo 96 pfipadd (41 %) s naléhavou potiebou Iécby infekci
nebo infestaci. Mezi subjekty, které splfiovaly definici agranulocytdzy a které dostavaly ribavirin
a peginterferon alfa (n=24), bylo 7 (29 %) pfipad( s naléhavou potfebou lécby infekci nebo
infestaci. V téchto klinickych hodnocenich nebyly mezi subjekty s hldSenou agranulocytdzou
zadné smrtelné pripady.

Po uvedeni pripravku na trh byly hlaseny pripady agranulocytozy (ANC < 500/mm?3). V nékterych
z téchto hlaseni byly zaznamenany zavazné komplikace agranulocytézy véetné infekci a sepse.

Doporucené postupy pro lécbu neutropenie!

Kompletni vysetfeni krevniho obrazu musite provést:

e Pfed zahdjenim lécby

e Ve 2.tydnu léCby

e Ve 4. tydnu lécby

e V8. tydnu lécby

e Ve 12.tydnu lécby

e Dalsi vySetfeni krevniho obrazu musite provést, kdykoliv je to z klinického pohledu indikovano.

Infekéni komplikace je zapotfebi neprodlené diagnostikovat a |éCit.

V tabulce 4 jsou uvedena doporuceni pro Upravu davkovani pfipravk( s obsahem peginterferonu
alfa a ribavirinu na zékladé vysledkd laboratornich hodnot poctu neutrofil(.

Tabulka 4: Doporuceni pro Upravu davkovani pfipravkt s obsahem

peginterferonu alfa a ribavirinu dle poctu neutrofila

Laboratorni hodnoty poctu neutrofil(
<0,75x 10%/I <0,5x 10%/I
Pegasys Snizeni davky pripravku Pegasys Pferuseni kombinované terapie.
(Peginterferon alfa-2a) | na 135/90/45 ug * Pripravek Victrelis se nesmi
podavat bez peginterferonu alfa
a ribavirinu.

Peglntron Snizeni pouze davky pripravku Pferuseni kombinované terapie.
(Peginterferon alfa-2b) | Pegintron** Ptipravek Victrelis se nesmi
podavat bez peginterferonu alfa
a ribavirinu.

* Obecné se doporucuje inicidlni redukce davky na 135 pg. V nékterych pripadech je nezbytné snizit davku
na 90 nebo aZ na 45 pg. Pokud absolutni pocet neutrofilnich granulocyt poklesne na <500/mm?3, 1é¢ba ma byt
prerusena na tak dlouho, dokud se pocet neutrofilli nevrati na hodnoty >1000/mm?. LécCba je opétovné zahajovana
davkou pripravku Pegasys 90 g za soucasné kontroly poctu neutrofilnich granulocyt(.

** 1. sniZzeni davky pripravku Peglintron je nal ug/kg/tydné. Pokud je zapotrebi, 2. sniZeni davky pripravku Pegintron
jena 0,5 pg/kg/tydné.

Seznamte se, prosim, s prislusSnymi souhrny Udaji o pripravcich s obsahem peginterferonu

alfa, abyste ziskali dalsi informace o tom, jak snizovat davku a/nebo prerusit Iécbu pripravky
s obsahem peginterferonu alfa.

Trombocytopenie

Trombocytopenie predstavuje casty nezadouci Gcinek pfi Iécbé chronické hepatitidy C

U pacientd s chronickou hepatitidou C byl pozorovan soucasny vyskyt trombocytopenie (snizeni
poctu krevnich desticek). Dle udajd v literature je vyskyt trombocytopenie patrny u 8,1 % — 15,3 %
pacientl s chronickou hepatitidou C.1%112

Snizeni poctu krevnich desticek je znamy neZzadouci ucinek, ktery se vyskytuje v pribéhu [écby
interferony.

Trombocytopenie u pacientti Ié¢enych pFipravkem Victrelis

e Pocty krevnich desticek byly u pacientd |éCenych pripravkem Victrelis v klinickych studiich
snizeny ve 3 % pripadl. U pacientl ve srovnavaci skupiné, ktefi byli |é¢eni pouze kombinaci
peginterferonu alfa-2b s ribavirinem, byla trombocytopenie zaznamendna v 1 % pfipadd.

e Zmény hodnot poctu trombocytl od vychozich hodnot v pfipadé nejnizsich vychozich hodnot
poctu krevnich desti¢ek byly vétsi ve skupinach pacientl lécenych kombinaci pfipravku Victrelis
s peginterferonem alfa a ribavirinem nez v kontrolni skupiné pacientd, ve které byli pacienti
léceni kombinaci peginterferonu alfa s ribavirinem. Priimérné pocty trombocytld byly vsak
presto vyssi nez 100 x 10%/1. Po preruseni podavani [éCiv se hodnoty poctu trombocytl navratily
k vychozim hodnotam na konci pribéhu klinické studie.

e V obou skupinach lécenych pacientl bylo u pacientl s cirhdzou zjisténo veétsi riziko vzniku
trombocytopenie stupné 3 aZz 4 ve srovnani s pacienty, ktefi netrpéli cirhdzou.

« Zivot ohrozujici komplikace zplsobend trombocytopenii, kterd vyzadovala lé¢bu, byla hldsena
v jednom pfipadé ve skupiné klinické studie, ve které byli pacienti Ié¢eni kombinaci pfipravku
Victrelis s peginterferonem alfa-2b a ribavirinem. Do této skupiny pacientd byli zafazeni pacienti
bez predchozi zkuSenosti s farmakoterapii vySe uvedenymi [éCivy.

Doporucené postupy pro lécbu trombocytopenie !

Kompletni vySetreni krevniho obrazu musite provést a hodnoty poctu trombocytd monitorovat:
e Pred zahdjenim lécby

e Ve 2.tydnu léCby

e Ve 4. tydnu lécby

e V8. tydnu lécby

e Ve 12. tydnu lécby

e Dalsi vysetfeni krevniho obrazu musite provést, kdykoliv je to z klinického pohledu indikovano.

v



V tabulce 5 jsou uvedena doporuceni pro Upravu davkovani pripravk( s obsahem peginterferonu
alfa a ribavirinu na zakladé vysledk( laboratornich hodnot poctu trombocytU.

Tabulka 5: Doporuceni pro Upravu davkovani pfipravkt s obsahem

peginterferonu alfa a ribavirinu dle po¢tu trombocytt

Laboratorni hodnoty poctu trombocyt(
<50 x 10%I <25 x10%I
Pegasys Snizeni davky pripravku Pegasys Pferuseni kombinované terapie.
(Peginterferon alfa-2a) | na 90 pg* Pripravek Victrelis se nesmi
podavat bez peginterferonu alfa
a ribavirinu.
Peglintron Doporucuje se snizeni davky PferuSeni kombinované terapie.
(Peginterferon alfa-2b) | pripravku Peglntron** Pripravek Victrelis se nesmi
podavat bez peginterferonu alfa
a ribavirinu.

*  Snizeni davky pripravku Pegasys na 90 ug v pripadé poklesu trombocytd na hodnoty < 50 x 10°/I a pferuseni terapie
pfi snizeni poctu trombocytl < 25 x 10%/1.

** 1. snizeni davky pripravku Peglntron je na 1 pg/kg/tydné. Pokud je zapotrebi, 2. snizeni davky pfipravku Pegintron
jena 0,5 pg/kg/tydné.

Seznamte se, prosim, s prislusnymi souhrny Udajl o ptipravcich s obsahem peginterferonu alfa,
abyste ziskali dalsi informace o tom, jak sniZovat davku a/nebo prerusit 1écbu pripravky s obsahem
peginterferonu alfa.

Pancytopenie u pacienti lééenych pripravkem Victrelis

V klinickych hodnocenich pripravku Victrelis faze 3* bylo vice pripadl pancytopenie hlaseno
u subjektl, které byly randomizovany do skupiny, kde se podaval pfipravek Victrelis a pegylovany
interferon alfa plus ribavirin, v porovnani se samotnym pegylovanym interferonem alfa a ribaviri-
nem, bez ohledu na typ peginterferonu (Tabulka 6).

Tabulka 6: Kumulativni pfipady pancytopenie v klinickych hodnocenich

pripravku Victrelis faze 3 podle typu peginterferonu

Kontrolni rameno n (%) Rameno s trojkombinaci n (%)
Pancytopenie ribavirin/peg ribavirin/peg Victrelis/ribavirin/ | Victrelis/ribavirin/
alfa-2a alfa-2b peg alfa-2a peg alfa-2b
N=67 N=547 N=134 N=2403
Hemoglobin
<10g/dl
a neutrofily
<1000/mm? 7 (10) 12 (2) 25 (19) 210 (9)
a krevni desticky
<100 x 107/

Mezi subjekty, které splnovaly definici pancytopenie a které dostavaly BOC/RBV a kterykoli typ
peginterferonu alfa (2a a 2b) (n=235), bylo 98 pripadd (42 %) s naléhavou potrebou lécby infekci

nebo infestaci. Mezi subjekty, které spliovaly definici pancytopenie a které dostavaly RBV
a kterykoli typ PEG alfa (n=19), bylo 8 (42 %) pripad( s naléhavou potiebou IéCby infekci nebo
infestaci. V téchto klinickych hodnocenich nebyly mezi subjekty s hldSenou pancytopenii zadné
smrtelné pripady.

Po uvedeni pfipravku na trh byly hldseny pripady pancytopenie (hemoglobin < 10 g/dl, krevni
desticky < 100 000/mm? a absolutni pocet neutrofild < 1000/mm?3). V nékterych z téchto hlaseni
byly zaznamenany zdvazné komplikace pancytopenie véetné infekci, sepse a krvaceni.

Pred lécbou pripravkem Victrelis a v jejim pribéhu je nutno provést kompletni vysetieni krevniho
obrazu (véetné diferencidlniho rozpoctu leukocytl), a to pred zahajenim lécby ave 2., 4., 8. a 12.
tydnu IéCby. Dalsi vysetfeni krevniho obrazu je nutno provést, kdykoliv je to z klinického pohledu
indikovano.

Jakékoli podezieni na zdvainy nebo neocekdvany nezadouci uUcinek a jiné skutecnosti zdvazné
pro zdravi lé¢enych osob musi byt hldseno Statnimu dstavu pro kontrolu Ié¢iv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:

http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je:

Statni Ustav pro kontrolu léciv
oddéleni farmakovigilance
Srobérova 48

Praha 10, 100 41
email: farmakovigilance @sukl.cz.
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