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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni 4European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Daklinza. Objasfiuje, jakym zplsobepii"agentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o registraci»*psavku v EU a podminky jeho
pouzivani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktic«€ rlidy o tom, jak piipravek Daklinza
pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravikl Daklinza, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci Iékarniia.

Co je Daklinza a k cemu se pcuziva?
Daklinza je antivirotikum, které ge houziva v kombinaci s dalSimi [éCivymi pripravky k 1é¢bé dospélych
s chronickou (dlouhodobou) hépatitidou C, onemocné&nim jater zplsobenym virem hepatitidy C.

Obsahuje IécCivou latku'dar'atasvir.
Jak se pripraveiz Daklinza pouziva?

Vydej IéCivého ‘afipraviku Daklinza je vazan na lékarsky predpis a Iécbu by mél zahdjit a sledovat |ékar,
ktery mé zkuser.osti s 1é¢bou pacientl s chronickou hepatitidou C.

PFipr awen,Daklinza je k dispozici ve formé 30, 60 a 90mg tablet. Obvykla davka je 60 mg jednou denné
00 dubu 12 nebo 24 tydnd. Davku mize byt nutné zvysit nebo snizit v piipadé, Ze pacient uziva jiné
I3#ivié pripravky, které snizuji nebo zvysuji Ucinnost pfipravku Daklinza. Pfipravek Daklinza se musi
pauzivat v kombinaci s dalSimi lécivymi pripravky pouzivanymi k |1é¢bé chronické hepatitidy C, napfr. se
sofosbuvirem, peginterferonem alfa a ribavirinem.

Existuje nékolik variant (genotyp() viru hepatitidy C. Pfipravek Daklinza se doporuéuje pouZivat u
pacientl s virem genotypl 1, 3 a 4. Kombinace pouZivanych Ié&ivych pripravkd a doba trvani 1é¢by
zavisi na genotypu viru hepatitidy C, kterym je pacient nakazen, a na charakteru jaternich problémda,
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napf. na tom, jestli trpi cirhdzou (zjizvenim) jater nebo jeho jatra nefunguji spravné. Podrobné
informace jsou uvedeny v pribalové informaci.

Jak pripravek Daklinza plsobi?

Léc&iva latka v pFipravku Daklinza, daklatasvir, blokuje ve viru hepatitidy C plisobeni proteinu zvaného
.NS5A“, ktery je nezbytny pro mnoZeni viru. Blokovanim tohoto proteinu zabranuje 1éCivy pfipravek
mnozeni viru hepatitidy C.

Jaké prinosy pripravku Daklinza byly prokazany v pribéhu studii?

V hlavni studii, do které bylo zafazeno 211 dospélych, byl pfipravek Daklinza pouzivany v kgmuinaci se
sofosbuvirem (s ribavirinem nebo bez néj) ucinny pfFi odstrafiovani viru hepatitidy C z krv¢. Fasienti
zarazeni do této studie byli nakazeni genotypy 1, 2 nebo 3, pfi¢emz vsichni byli [éCeni 13, nebo 24
tydnd. U vétsiny pacientl se jednalo o prvni Ié¢bu hepatitidy C, ackoli néktefi z rich™*#peli infekci
zplsobenou genotypem 1 rezistentnim vici standardnim lé¢ivym pripravk@im (bt téleprenaviru, nebo
bocepreviru — tzv. inhibitord NS3/4A — v kombinaci s peginterferonem alfa a.ibavi: ihem).

PFiblizné 99 % (125 ze 126) pacientl s infekci zplsobenou genotypem 1/ 9694 (25 z 26) pacientl s
infekci zplsobenou genotypem 2 a 89 % (16 z 18) pacientd s infekci,zplsobenou genotypem 3
nevykazovalo 12 tydn{ po ukon&eni pldnované 1é¢by zadné zndmlgawvir v krvi.

Dodatecné studie zahrnujici pacienty s genotypem 4 ukazuji, ize-pripravek Daklinza je i proti genotypu
4 stejné ucinny jako proti genotypu 1.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Z aklinza?

NejcastéjsSimi nezaddoucimi Gcinky hlasenymi v souyisiosti s pfipravkem Daklinza v kombinaci se
sofosbuvirem nebo s ribavirinem & bez n&i<ou GinayYa, nauzea (pocit nevolnosti) a bolest hlavy. Uplny
seznam nezadoucich G¢inkd hladenych vsswuvislosti s ptipravkem Daklinza je uveden v piibalové
informaci.

Pripravek Daklinza se nesmi pouiviat spole¢né s urcitymi 1éCivymi pripravky, které mohou sniZzovat
jeho Ucinnost. Dalsi informacefo I{¢ivych pfipravcich, které by se nemély uZzivat spolecné s pfipravkem
Daklinza, naleznete v pfibaiows aformaci.

Na zakladé cehco by piipravek Daklinza schvalen?

Evropska agentura pid 1éCivé pripravky konstatovala, Zze byla prokazana ucinnost pripravku Daklinza
pouzivanéhew kombinaci s dal3imi 1é&ivymi pfipravky proti viru hepatitidy C, a to i u pacientd

s genqtynern 1 rezistentnim na predchozi 1é&bu. Témé&F u véech pacientl zahrnutych do hlavni studie
bylalirusiz krve odstranén.

Zrvpdioka bezpecnosti byl pripravek Daklinza dobfe snasen a jeho nezadouci ucinky byly podobné jako
uoacientl uzivajicich placebo.

Aagentura proto rozhodla, ze pfinosy pfipravku Daklinza prevysuji jeho rizika, a doporucil, aby byl
schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Daklinza?

Spoleénost, kterd ptipravek Daklinza dodava na trh, provede studii u pacientl, ktefi jiz v minulosti méli
nadorové onemocnéni jater, s cilem vyhodnotit riziko navratu tohoto nadorového onemocnéni po 1écbé
pfimo pdsobicimi antivirotiky, jako je pfipravek Daklinza. Tato studie se provadi s ohledem na (daje,
které naznacuji, Ze pacienti IéCeni témito IéCivymi pFipravky, ktefi trpéli rakovinou jater, by mohli byt
vystaveni riziku ¢asného navratu rakoviny.

Do souhrnu Gdajd o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporudeni a opatfeni pré
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Daklinza, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Daklinza

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Daklinza platné v celé Evsops!ié unii dne
22. srpna 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu Fizeni rizik pro pripravek Daklinza ¢ X disp@zici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find madiciria/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pfipravkem Dakliriza naleznete v pfibalové
informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svéhb lekare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2017.
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