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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hod| (European Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Exviera. Objasfiuje, jakym zp€pb&hyyagentura vyhodnotila tento
pfipravek, aby mohla doporucit vydani rozhodnuti o regiﬁ%ﬁ’pravku v EU a podminky jeho
pouzivéani. U¢elem tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pFipravek Exviera

pouzivat.
Pokud jde o praktické informace o pouzivani pFi@QExviera, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého lékare éi‘lfé ika.
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Co je Exviera a k cemu se p a?

Exviera je antivirotikum, které ge fpouziva v kombinaci s dalSimi IéCivymi pripravky k |é¢bé dospélych s
chronickou (dlouhodobou) he@ ou C, coz je infekéni onemocnéni jater zplsobené virem hepatitidy

C
Pfipravek obsahuje Iééi\@u dasabuvir.

Jak se pi‘ipraveQ(viera pouziva?
S N\

Vydej priprav jera je vazan na lékarsky predpis a IéCbu by mél zahajit a sledovat |ékar, ktery ma
zku$enosti s 18&bou pacientl s chronickou hepatitidou C.

PFipravek Exviera je dostupny ve formé 250mg tablet, pficemz doporucena davka je dvé tablety
dennég, jedna rdno a jedna vecer, po dobu 8, 12 nebo 24 tydnd.

Pripravek Exviera se vzdy pouzivd v kombinaci s dalsim |éCivym pFipravkem, pfipravkem Viekirax, ktery
obsahuje 1écivé latky ombitasvir, paritaprevir a ritonavir. Néktefi pacienti uzivajici pripravek Exviera
jsou kromé pripravku Viekirax 1éCeni také dalSim antivirotikem s nazvem ribavirin.
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Existuje nékolik druhl (genotypd) viru hepatitidy C, pfi¢emz pripravek Exviera se doporucuje
pacientiim s virem genotypl 1a a 1b. Kombinace pouZivanych lé&ivych ptipravkl a doba trvani 1é¢by
bude zaviset na genotypu viru hepatitidy C, kterym je pacient nakazen, na charakteru jeho jaternich
potizi (napfiklad zda trpi cirh6zou (zjizvenim) jater nebo jeho jatra nefunguji spravné) a na tom, jestli
v minulosti podstoupil 1é¢bu. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Jak pripravek Exviera plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Exviera, dasabuvir, blokuje plsobeni enzymu zvaného ,,RNA polymerdza NS5B
zavisld na RNA" ve viru hepatitidy C, ktery virus potiebuje ke svému mnoZeni. To zastavuje mnozeni
viru hepatitidy C a infikovani novych bunék.

)

Jaké prinosy pripravku Exviera byly prokazany v pl‘flbéh! dii?

V Sesti ivodnich hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno pfiblizné 2 @acientﬁ nakazenych virem
hepatitidy C genotypl 1a nebo 1b, byl pfipravek Exviera v kombinaci s{pripfavkem Viekirax G¢inny pfi
odstrafiovani viru z krve. Po 12 tydnech Iécby (zahrnujici ribavirin M i) virus vymizel z krve u 96
az 100 % pacientd bez cirhdzy jater. . %

U pacientd s cirhdzou jater vedla 1é&ba ptipravkem Exviera v naci s pfipravkem Viekirax a
ribavirinem po 24 tydnech |écby k 93% az 100% mife clea &(Podilu pacientd, u nich virus
vymizel). V sedmé studii byli pacienti s cirh6zou jater, a iIni funkci jater (kompenzovanou
cirh6zou) a infikovani genotypem 1b, léCeni pfipravky Exviera a Viekirax bez ribavirinu, pfiemz u
100 % pacientl (60 ze 60) virus z krve vymizel. \

Jaka rizika jsou spojena s pripravk g(viera?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pFl’pravkuQiera pouzivaného v kombinaci s pfipravkem Viekirax a
ribavirinem (které mohou postihnout ez 1 osobu z 10) jsou nespavost (potize se spanim), nauzea
(pocit nevolnosti), pruritus (svédéni),’a@a (slabost) a tnava. Uplny seznam neZadoucich G¢inkd je
uveden v pfibalové informaci.

Pfipravek Exviera se nesmi po% Zen, které uzivaji ethinylestradiol, coz je estrogen obsazeny v
hormonalni antikoncepci. Rov@ nesmi podavat soubézné s IéCivymi pfipravky ovliviiujicimi aktivitu
uréitych enzym, které mc& y$ovat nebo sniZovat hladinu 1é¢ivé Iatky v krvi. Uplny seznam
omezeni je uveden v pFl’?ﬁ informaci.

Na zakladé éQhQ/I pripravek Exviera schvalen?

Evropska age &ro IéCivé pripravky konstatovala, ze pfipravek Exviera pouzivany v kombinaci s
piipravkem VigKirax, s ribavirinem i bez né&j, je G¢inny pfi odstrafiovani viru hepatitidy C genotypl 1a a
1b z krve. Témé&r u véech pacientd zahrnutych do studii byl po 12 nebo 24 tydnech virus z krve
odstranén. Mira clearance byla zvIasté vysoka u pacientl nakazenych genotypem 1b.

Co se tykd bezpeénosti, i pres nékteré pripady zvyseni jaternich enzymd u pacientl Ié¢enych
pfipravkem Exviera v kombinaci s pfipravkem Viekirax a ribavirinem byly nezadouci ucinky
zaznamenané u této kombinace obecné dobfe snaseny. Agentura proto rozhodla, Ze pfinosy pfipravku
Exviera prevysuji jeho rizika, a doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Exviera?

Spolecnost, ktera pripravek Exviera dodava na trh, provede studii na pacientech s nadorovym
onemocnénim jater v anamnéze, aby vyhodnotila riziko navratu tohoto onemocnéni po 1é¢bé pfimo
plsobicimi antivirotiky, jako je pfipravek Exviera. Tato studie se provadi s ohledem na Udaje, jeZ
naznacuji riziko pfed¢asného navratu naddorového onemocnéni jater u pacientd l1é&enych t&mito
pripravky, ktefi maji toto nadorové onemocnéni v anamnéze.

Do souhrnu Gdajl o pfipravku a pFibalové informace byla rovn&Z zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a Gcinné pouzivani pripravku Exviera, kterd by méla byt dodrzovana zd&otnickymi

pracovniky i pacienty. 1
Dalsi informace o pripravku Exviera ! a

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Exviera plat '@Ié Evropské unii dne 15.
ledna 2015. {

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravek E@ra je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/ medicines/European public
assessment reports. Dalsi informace o 1é¢bé pripravkem Exvi leznete v pribalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého.ﬁ@ ¢rlékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07—2017‘
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