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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Victrelis
bocepreviras

Sis dokumentas yra Victrelis Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Victrelis rinkodaros teise, ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas

Kas yra Victrelis?

Victrelis yra vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos bocepreviro. Jis tiekiamas
kapsulémis (200 mg).

Kam vartojamas Victrelis?

Victrelis gydomi I genotipo hepatito C viruso sukeliamu létiniu (chroniSku) hepatitu C sergantys
suaugusieji, kuriems $is vaistinis preparatas skiriamas kartu su kitais dviem vaistais, peginterferonu
alfa ir ribavirinu.

Victrelis skiriamas kompensuota kepeny liga sergantiems pacientams, kurie anksciau negydyti nuo Sios
ligos arba kuriy ankstesnis gydymas buvo nesékmingas. Kompensuota kepeny liga diagnozuojama
tuomet, kai pazeistos kepenys vis dar gali normaliai funkcionuoti.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Victrelis?

Gydyma Victrelis turety pradéti ir stebéti létinio hepatito C gydymo patirties turintis gydytojas.

Rekomenduojama dozé yra keturios kapsulés, kurias reikia gerti tris kartus per para (is$ viso 12
kapsuliy). Vaistg reikéty vartoti su maistu (valgant arba uzkandZziaujant). Vartojamas be maisto,
vaistinis preparatas gali buti nepakankamai veiksmingas.
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Pirma pacientai keturias savaites turi vartoti peginterferong alfa ir ribaviring, véliau gydymas
papildomas Victrelis, kuris vartojamas iki 44 savaiciy, atsizvelgiant | kelis veiksnius, kaip antai paciento
ankstesnj gydyma ir kraujo tyrimy rezultatus gydymo laikotarpiu. Daugiau informacijos, kaip vartoti
Victrelis, jskaitant informacijg apie gydyma Victrelis, peginterferono alfa ir ribavirino deriniu bei
gydymo trukme, galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Victrelis?

Victrelis veiklioji medziaga bocepreviras yra proteazés inhibitorius. Jis blokuoja fermenta, vadinama,
HCV NS3 proteaze, kurio galima rasti I genotipo hepatito C viruso pavirsiuje ir kuris dalyvauja viruso
replikacijoje. Blokuojant §j fermenta, sutrinka normali viruso replikacija, todél ji sulétéja, o tai padeda
sunaikinti virusa.

Kaip buvo tiriamas Victrelis?

Pirmiausia Victrelis poveikis buvo iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Buvo atlikti du pagrindiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo 1 099 anksciau negydyti ir 404 anksciau gydyti
pacientai, sergantys I genotipo viruso sukeliamu létiniu hepatitu C ir kompensuota kepeny liga. Abiejy
tyrimy metu Victrelis buvo lyginamas su placebu (preparatu be veikliosios medZiagos). Visi pacientai
taip pat vartojo peginterferong alfa ir ribaviring. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty,
kuriy kraujyje viruso nepavyko aptikti praéjus 24 savaitéms nuo gydymo pabaigos ir kurie dél to laikyti
iSgijusiais, skaicius.

Kokia Victrelis nauda nustatyta tyrimuose?

Victrelis buvo veiksmingas gydant I genotipo viruso sukeliamu létiniu hepatitu C sergancius pacientus,
kurie taip pat buvo gydomi peginterferonu alfa ir ribavirinu. Tyrime su anksciau negydytais pacientais
iSgijo 66 proc. (242 i$ 366) pacienty, kurie 44 savaites vartojo Victrelis, ir 38 proc. (137 iS 363)
vartojusiy placeba.

Antrajame tyrime su pacientais, kuriy ankstesnis gydymas buvo nesékmingas, isgijo 67 proc. (107 is
161) pacienty, kurie 44 savaites vartojo Victrelis, ir 21 proc. (17 i$ 80) - vartojusiy placeba.

Taip pat nustatyta, kad Victrelis buvo veiksmingas gydant kai kuriuos pacientus, kuriy gydymas buvo
sutrumpintas po to, kai atlikus tyrimus jy kraujyje nebeaptikta viruso.

Kokia rizika siejama su Victrelis vartojimu?

Gydymas vaistiniu preparatu Victrelis gali sukelti didesnj sergamuma mazakraujyste (kai sumazéja
raudonuyjy kraujo kiineliy skaicius), nei gydant vien peginterferonu ir ribavirinu. Kiti dazniausi gydymo
Victrelis Salutiniai reiSkiniai yra nuovargis, pykinimas (SleikStulys), galvos skausmas ir dizgeuzija
(skonio jutimo sutrikimas). ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Victrelis,
sqrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Victrelis vartoti negalima esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) boceprevirui arba bet kuriai
pagalbinei medziagai. Sio vaistinio preparato negalima vartoti autoimuniniu hepatitu (hepatitu, kurj
sukelia imuniteto sutrikimas) sergantiems pacientams ir nésciosioms. Victrelis gali sulétinti kai kuriy
vaistiniy preparaty skilimg kepenyse. Didelé Siy vaistiniy preparaty koncentracija kraujyje galia
pakenkti, todél svarbu gydymo Victrelis laikotarpiu jy nevartoti. Siy vaistiniy preparaty sarasa galima
rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Victrelis
2/3



Kodél Victrelis buvo patvirtintas?

CHMP atkreipé démesj, kad Victrelis vartojant kartu su peginterferonu alfa ir ribavirinu, iSgyja gerokai
daugiau létiniu hepatitu C serganciy pacienty. Atsizvelgiant | gydymo vien peginterferonu alfa ir
ribavirinu rezultatus, tai buvo svarbus teigiamas pokytis. Pagrindinis papildomas Salutinis reiskinys,
nustatytas gydyma papildzius Victrelis, buvo mazakraujysté. Taciau komitetas nusprende, kad Sio
vaistinio preparato teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizikg, ir rekomendavo suteikti jam
rinkodaros teise.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Victrelis vartojima?

Victrelis gaminanti bendroveé uztikrins, kad visi gydytojai, kurie turéty skirti i vaistinj preparatg savo
pacientams, gauty SvieCiamosios medziagos paketa su iSsamia informacija apie $Sj vaistinj preparata,
iskaitant informacijq apie mazakraujystés ir kity Salutiniy reiskiniy rizika.

Kita informacija apie Victrelis
Europos Komisija 2011 m. liepos 18 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojancig Victrelis rinkodaros
teise.

ISsamy Victrelis EPAR rasite agentliros interneto svetainéje adresu ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Victrelis rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2011-06.
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