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El presente documento resume el Informe Publico Europeo d @aci()n (EPAR) de Rebetol. En él se
H
i ;:

explica como el Comité de Medicamentos de Uso Human ha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable a la autorizacién de comeQ acion y unas recomendaciones sobre las

Rebetol es un medicamento que contiene@incipio activo ribavirina. Se presenta en capsulas (200
mg) y en solucién oral (40 mg/ml) O

condiciones de su uso.

¢ Qué es Rebetol?

¢Para qué se utiliza Rebet&fy

Rebetol se utiliza en combina '@m otros medicamentos para tratar a pacientes adultos que padecen
hepatitis C (una enfermeda &Uﬂ'gado provocada por el virus de la hepatitis C. Puede administrarse
también a pacientes no tr s anteriormente a partir de los tres afios y con una funcién hepatica

normal. @

Este medicamento s@lo podra dispensar con receta médica.

,CoOmo se u@iebetol?

.
El tratan& on Rebetol debe iniciarlo y supervisarlo un médico con experiencia en el tratamiento de

la hepati prolongada.

La @ Rebetol se basa en el peso corporal del paciente, y varia entre tres y siete capsulas al dia.
iNOs que pesen entre 47 y 65 kg la dosis puede variar de 3 a 4 capsulas. Los nifios mayores de 3
anos y adolescentes que pesen menos de 47 kg o0 que no puedan tragar las capsulas deberan tomar la
solucién oral en una dosis de 15 mg por kilogramo de peso corporal al dia. Rebetol se administra
diariamente con las comidas, repartido en dos tomas (mafiana y noche). La duracion del tratamiento
depende del estado del paciente y de la respuesta al tratamiento, y oscila entre seis meses y un afio.
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Es posible que deba ajustarse la dosis de los pacientes que presenten efectos secundarios. Para mas
informacion, consulte el prospecto.

;,Como actua Rebetol?

El principio activo de Rebetol, la ribavirina, es un antiviral que pertenece a la familia de los <<a®os
de nucledsidos». Se cree que afecta a la produccion o la accion del ADN y el ARN viricos, q@n

necesarios para la supervivencia y multiplicacién de los virus. Rebetol en monoterapia n@ efecto
alguno para eliminar el virus de la hepatitis C del organismo.

¢Qué tipo de estudios se han realizado con Rebetol? Qo

Rebetol se ha estudiado en un total de mas de 6.000 adultos no tratados pre nte, entre ellos, 328
pacientes con cirrosis y 507 pacientes también infectados por el VIH. Se ha estudiado ademas en
1.699 adultos cuya enfermedad habia vuelto a manifestarse después‘de Qatamiento previo o no
habian respondido al tratamiento anterior. Rebetol se estudié en 177 Qs adolescentes de entre 3 y
17 afos no tratados previamente. En todos los estudios, Rebetol s ‘ istr6 en combinacién con
interferdn alfa-2b o peginterferén alfa-2b. En la mayoria de los estudigs, el criterio principal de
valoracion de la eficacia fue la concentracién de virus en la sa ntes y después de seis meses o0 un
afio de tratamiento y en la visita de “seguimiento”, seis me deSpués. En algunos estudios se

observaron a su vez los signos de mejoria de la enfermedg& atica.

En dos estudios principales con 1.503 pacientes adultfm hepatitis C de tipo 1 y enfermedad
hepatica compensada se compar6 el efecto de la ri%

boceprevir. En estos estudios, el criterio principa%a eficacia fue el nUmero de pacientes en los que
no se pudo detectar virus de la hepatitis C en |

tratamiento y, por consiguiente, que se podian siderar curados.

en terapia triple con peginterferén alfa-2b y

re a las 24 semanas de la finalizacién del

Otros datos obtenidos de la bibliografia ci€ntffica publicada muestran los efectos positivos de los
medicamentos que contienen ribavirin@ do se toman en diferentes combinaciones, incluidas las
que contienen peginterferon alfa-2a4o )

¢ Qué beneficio ha dem@ado tener Rebetol durante los estudios?

En pacientes no tratados ppeyiamente, Rebetol en combinacién con interferéon alfa-2b fue mas eficaz
que el interferén alfa-2b onoterapia, ya que el 41% de los pacientes respondié al tratamiento
combinado y el 16%, a fer6bn en monoterapia. Las tasas de respuesta fueron mayores cuando
Rebetol se adminis peginterferén alfa-2b. Rebetol en combinacion con peginterferén alfa-2b
también fue efica dultos con cirrosis o con el VIH. El tratamiento combinado con Rebetol fue
eficaz en aproxi mente la cuarta parte de los adultos cuya enfermedad habia vuelto a
manifestar.se espués de haber recibido un tratamiento previo o cuyo tratamiento anterior no habia
funciona \gn mas de la mitad de los nifios y adolescentes tratados.

En los 0s con triple terapia en pacientes con hepatitis C de genotipo 1 y enfermedad hepatica
co a, se observoé que la ribavirina combinada con peginterferén alfa-2b y boceprevir era mas
ue la biterapia con peginterferén alfa-2b en monoterapia. La triple terapia produjo un
inc ento de un 30% en el nUmero de pacientes no tratados previamente que respondieron al

tratamiento de forma precoz y que se habian curado transcurridos seis meses del inicio del
tratamiento. Se observé un incremento del 40 % entre los pacientes que si habian sido tratados
previamente.
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¢Cual es el riesgo asociado a Rebetol?

La anemia hemolitica (anemia causada por una descomposicién anormal de los glébulos rojos) es un
efecto adverso frecuente (observado en entre 1 y 10 pacientes de cada 100), normalmente durante las
primeras semanas del tratamiento. La anemia hemolitica puede afectar a la funcién cardiaca del
paciente y provocar valores anormales para sustancias tales como el acido drico y la bilirruki

sangre. Rebetol presenta varios efectos adversos mas, algunos de ellos muy frecuentes (p tes en
mas de 1 de cada 10 pacientes). Para consultar la lista completa de efectos adversos nopifi s sobre

Rebetol, ver el prospecto. \

Rebetol no debera administrarse a pacientes con enfermedad cardiaca grave y tras@s sanguineos
como la talasemia y la anemia falciforme, ni a mujeres embarazados o en perioc@blactancia. La lista
completa de restricciones puede consultarse en el prospecto. @

¢Por qué se ha aprobado Rebetol? Q
)

El CHMP decidi6é que los beneficios de Rebetol son mayores que sus@s y recomend6 autorizar su

comercializacion. (

El CHMP sefialé que Rebetol en combinacién con otros medica s, incluido el peginterferon alfay
los DAA es eficaz contra la infeccién crénica por el virus dg & Hepatitis C en adultos y nifios.

¢ Qué medidas se han adoptado para gar@@ar un uso seguro y eficaz de

Rebetol?
X

Se ha elaborado un plan de gestion de riesgos pQﬁrantizar que Rebetol se administre de la forma
mas segura posible. Basandose en este plan, cluido la informacién sobre seguridad en el
Resumen de las Caracteristicas del Producto y

pertinentes que deberan seguir los profes@es sanitarios y los pacientes.

rospecto de Rebetol, incluidas las precauciones

Otras informaciones sobre tol:

La Comision Europea emitié una_autorizacion de comercializacion valida en toda la Unién Europea
Rebetol el 7 de mayo de 1999 é

El EPAR completo de Rebe &de consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medici uropean public assessment reports. Para mas informacién sobre el

tratamiento con Rebeto el prospecto (también incluido en el EPAR) o péngase en contacto con su
médico o farmacéutico.

N\
Q/b

Fecha de la L’Jltiwv ualizacion del presente resumen: 10-2015.
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