linie 1écby PV
monopegylovany
@ IFN!

ZMENA PV

SNIZENI ZATEZE ONEMOCNENI
SniZeni alelické zatéZe JAK2V617F 1.2
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Stala hematologicka odpovéd 2

DOBRA SNASENLIVOST
Neni leukemogenni 2

Zkracena informace k lé¢ivému piipravku BESREMI
Besremi 250 mikrogrami/0,5 ml injekéni roztok v predplnéném peru (jedno pero s 0,5 ml roztoku obsahuje ropeginterferonum alfa-2b 250 mikrogramd, coz odpovidd mnozstvi 500 mikrogramdi/ml). Besremi 500 mikrogramd/
(0,5 ml injekeni roztok v predplnéném peru (jedno pero s 0,5 ml roztoku obsahuje ropeginterferonum alfa-2b 500 mikrogramd, coz odpovida mnozstvi 1000 mikrogramdi/ml). Uvadéné mnozstvi odpovidd mnozstvi interferonu aIfa-ZE, ktery
je Casti ropeginterferonu alfa-2b, bez o%ledu na pegylaci. RoEeginten‘eron alfa-2b je kovalentni konjugat bilkoviny interferon alfa-2b produkované burikami Escherichia coli rekombinantni DNA technologif, s molekulou monomethylether
polyethylenqukolu (mPEG). Utinnost tohoto létivého pfipravku nemd byt srovndvéna s Gtinnosti jiné pegylované nebo nepegylované bilkoviny ze stejné terapeutické tfidy. Indikace: Létba polycytemia vera u dospéljch bez symptomatické
splenomegalie. Davkovéni a zpiisob podani: Titracni faze: Doporucena potatetni davka je 100 mikrogrami (nebo 50 mikrogramii u pacienti s jinou cytoredukénf terapif). Davka se ma zvySovat postupné o 50 mikrogramdi jednou za dva
ydny (soucasné se méd postupné sniZovat piipadnd jina cytoredukéni terapie) aZ do dosazeni stabilizace ematologicky’ch arametri (hematokrit <45 %, trombocyty <400 x 10%/1 a Ieukocy(tiy <10 x 1071). Maximélni doporucena jednorazova
dvka E)e 500 mikrogram injekéné jednou za dva tydny. UdrZovaci faze: Dévka, pi které je dosazeno stabilizace hematologickych parametr(i, ma byt zachovana a podévéna v intervalu jednou za dva tydny po dobu nejméné 1,5 roku. Poté
miiZe byt dévka ugravena a/nebo muze byt prodlouzen interval podavani aZ na jednou za ¢tyfi tydny podle toho, co je pro pacienta vhodné. P¥i vyskytu nezédoucich tinka je tfeba davky sniZit nebo terapii prerusit. Po odeznéni nezédouciho
Gtinku ma byt éba znovu zahdjena v nizsi ddvee, nez je davka, pii které k nezadoucimu Gcinku doslo. Zvlastni populace: U pacientdi s nezédvaznou poruchou funkce jater neni nutnd zadna Gprava dévkovani, stejné jako u pacientd s lehkou
(GFR 60-89 ml/min) nebo stiedné t&zkou (GFR 30-59 ml/min) poruchou funkce ledvin. U pacientdi s t&zkou poruchou funkce (GFR 15-29 ml/min) se doporutuje niz3i pocatetni dévka ropeginterferonu alfa-2b, a to 50 mikrogramd. Bezpecnost
a Ginnost pfipravku Besremi u déti a dospivajicich nebyla stanovena. Besremi se aplikuje subkutdnné, optimalné na kizi na bfise v okoli pupku, avak nikoli ve vzdalenosti do 5 cm od pupku, nebo oblast stehna. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku. Preexistujici onemocnéni stitné Zldzy, pokud neni kontrolovatelné konvenéni Ié¢hou. Existence nebo anamnéza tézké psychiatrické poruchy, sebevrazednych piedstav nebo
sebevrazedného pokusu. Tézké preexistujici kardiovaskuldrni onemocnéni (tj. nekontrolovana hypertenze, méstnavé srde¢ni selhéni (= tiida Il NYHA), tézka srdecni arytmie, vyznamna stendza koronami arterie, nestabilni angina pectoris)
nebo nedavna cévni mozkova prihoda ¢i infarkt myokardu. Anamnéza nebo pfitomnost autoimunitniho onemocnéni. Imunosuprimovanf pifjemci transplantatu. Kombinace s telbivudinem. Dekompenzovana cirhdzajater(Chi%-Pugh skore
tfidy B nebo C). Konetné stadium onemocnéni ledvin (GFR <15 ml/min). Zvlastni upozornéni a opatieni pro poufiti: Béhem titracni faze nemusi mit pripravek plnou tcinnost v prevenci kardiovaskularnich potizi a tromboembolie. Pacienty
je zejména béhem titra¢ni faze nutné peclivé monitorovat. Zajistéte pravidelné stanoveni kompletniho krevniho obrazu véetné hematokritu, poctu leukocytd a trombocytdi, a to i po dosazeni optimalni dévky. Pred lécbou ropeginterferonem
alfa-2b je nutné lécit preexistuLl’d onemocnéni stitné Zlazy. Pokud se onemocnéni stitné Zlazy vyskytne béhem léthy a pokud Ize hladinu TSH udrzet Eod kontrolou v normélnim rozmezi, mtize lécba ropeginterferonem pokracovat.
U pacientd s diabetem, u kterych toto onemocnéni neni mozné tcinné kontrolovat Iéfivy’lmitph’praka/, se 1étha ropeginterferonem alfa-2b nemé zahajit. Pokud se diabetes rozvine bghem Iéthy a neni mozné lécbu kontrolovat ma byt lécha
ropeginterferonem alfa-2b ukoncena. U nékterych pacientii lécenych ropeginterferonem alfa-2b byly zjistény G¢inky na CNS, a to zejména deprese. Pokud se psychiatrické priznaky zhor3i, doForufuje se lécbu ropeginterferonem alfa-2b
ukoncit. Pacienty s preexistujicimi kardiovaskuldrnimi poruchami nebo anamnézou téchto poruch, je Léhem 16ty ropeginterferonem alfa-2b nutno petlivé sledovat. Terapie interferonem alfa miize zpiisobovat hepatotoxicitu. Je nutna
pravidelnd kontrola jaternich enzymd a jaternich funkci. Létbu je tieba ukoncit, pokud ie 2vyseni hladiny jaternich enzymd pro?resivm'a klinickz vyznamné i pires snizeni davky pfipravku. Ve vzécnych pfipadech byly pozorovany respiracni
L)oruchy, t87ké poruchy oka Ci zévazné akutni reakce hypersenzitivity. Bez ohledu na dévku ¢i poskozeni ledvin maji byt pacienti sledovani. U jinych interferond byly hla3eny zubni a periodontaini poruchy. U ropeginterfronu alfa-2b je vyskyt!
o7ni poruchy. Pfipravek Besremi obsahuje benzylalkohol. Velké objemy se musi poddvat s opatmosti, zejména v pripadé, Ze pacient ma poruchu funkce ledvin nebo jater, protoze existuje riziko kumulace a toxické reakce (metabolickd acidéza;’.
Vyznamné interakce: Ma se za to, Ze enzymy katabolismu bilkovin se podileji na metabolismu ropeginterferonu alfa-2b. Bylo zjisténo, Ze interferon alfa ovliviiuje aktivitu izoenzymt CYP1A2 a CYP2D6 cytochromu P450. Kombinovana
|écha s telbivudinem a ropeginterferonem alfa-2b je kontraindikovana. Pri podavani ropeginterferonu a%fa 2b v kombinaci s jinymi potencidlné myelosupresivnimi chemoterapeuticK'mi piipravky je nutno postupovat obezfetné. Narkotika,
hypnotika nebo sedativa museji byt pfi soub&zném pouzivani s rolj)eginterferonem alfa-2b podévana s opatrnosti. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Zeny ve fertilnim véku musi béKem 1écby ropeginterferonem alfa-2b pouzivat G¢innou
antikoncepci, pokud se nedohodnou s lékatem jinak. Neni znamo, zda se ticinnd létka pfipravku vylucuje do lidského matefského mléka. Rizikogro kojené déti nelze vyloucit. Hlavni nezddouci cinky: leukopenie (19,1 %), trombocytopenie
(18,5 %), artralgie (12,9 %), unava (12,4 %), zvjsena gamaglutamyltransferéza (11,2 %), onemocnéni podobajici se chiipce (10,7 %), myalgie (10,7 %), pyrexie (8,4 %), pruritus (8,4 %), zvySend alaninaminotransferaza (8,4 %), anemie (7,9 %),
bolest v koncetiné (6,7 %), alopecie (6,7 %), neutropenie (6,7 %), zvySend aspartataminotransferaza (6,2 %), bolest hlavy (6,2 %), prijem (5,6 %), tfesavka (5,1 %), zévrat (5,1 %) a reakce v misté injekce (5,1 %). Zavaznymi nezddoucimi ucinky
jsou deprese (1,1 %), fibrilace sini (1,1 %) a akutni stresova porucha (0,6 %). HlaSeni podezieni na nezadouci ticinky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Seznam pomocnych latek: Chlorid sodny, Natrium-acetat, Ledové kyselina
octova, Benzylalkohol, Polysorbét 80, Voda pro injekci. Zvlastni opateni pro uchovévani: Uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chraiite pfed mrazem a piied svétlem. Predplnéné pero miize byt béhem 30 dnii poufito aZ dvakrét. DrZitel
rozhodnuti o registraci: AOP Orphan Pharmaceuticals AG, Wilhelminenstrasse 91/11f, 1160 Videfi, Rakousko. Registraéni €islo: EU/1/18/1352/001 a EU/1/18/1352/002. Datum revize textu: 15.2.2019.
Vydej lécivého pripravku je vazan na lékaisky pedpis a neni hrazen z prostiedku zdravotniho pojisténi. Nez piipravek predepisi se, prosim, s uplnym znénim Souhrnu daji o pfipravku.

Reference: 1. SPC Besremi. 2. Besremi® European Public Assessment Report (EPAR) 2019.
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