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Co je pripravek Maviret a k ¢emu se pouziva?

Maviret je antivirotikum pouzivané k Ié¢bé dospélych a déti ve véku od 3 let s chronickou
(dlouhodobou) hepatitidou C, co? je infekéni onemocnéni zplsobené virem hepatitidy C, které
postihuje jatra.

Pripravek Maviret obsahuje |écivé latky glekaprevir a pibrentasvir.
Jak se pripravek Maviret pouziva?

Vydej pfipravku Maviret je vazan na lékafsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat Iékar, ktery ma
zkudenosti s l1é&bou pacientl s infekci virem hepatitidy C.

Pro dospélé, dospivajici ve véku od 12 let a déti s télesnou hmotnosti nejméné 45 kg je pfipravek
Maviret dostupny ve formé tablet, které obsahuji 100 mg glekapreviru a 40 mg pibrentasviru.
Doporucena davka jsou tfi tablety jednou denné. Pro déti ve véku od 3 do 12 let s télesnou hmotnosti
od 12 do 45 kg je pFipravek Maviret dostupny ve formé sa¢kl s granulemi, které obsahuji 50 mg
glekapreviru a 20 mg pibrentasviru. Doporucena davka zavisi na télesné hmotnosti. Tablety i granule
se maji uzivat s jidlem. Lé¢ba trva 8, 12, nebo 16 tydnd.

Délka Iécby zavisi na typu HCV (genotypu) a na tom, zda pacienti maji cirhézu (zjizveni) jater nebo
zda jiz byli v minulosti Ié¢eni pegylovanym interferonem a ribavirinem v kombinaci se sofosbuvirem,
nebo bez néj nebo sofosbuvirem a ribavirinem (jinymi lécivy na hepatitidu C).

Vice informaci o pouzivani pfipravku Maviret naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
lékare ci lékarnika.

Jak pripravek Maviret plsobi?

Lécivé latky v pripravku Maviret, glekaprevir a pibrentasvir, blokuji dvé bilkoviny nezbytné pro
mnozeni viru hepatitidy C. Glekaprevir blokuje plsobeni bilkoviny zvané NS3/4A proteéza, zatimco
pibrentasvir blokuje bilkovinu zvanou NS5A. Blokovanim téchto bilkovin pfipravek Maviret zabranuje
mnozeni viru hepatitidy C a nakazeni novych bunék.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000  An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2021. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Jaké pfFinosy pripravku Maviret byly prokazany v pribéhu studii?

Existuje 6 genotypl viru hepatitidy C, pri¢emz bylo prokadzano, ze pfipravek Maviret je G¢inny pfi
odstrafiovani viech téchto genotypd z krve.

V osmi hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno vice nez 2 300 dospélych s hepatitidou C, mélo po
8 tydnech 1é¢by pripravkem Maviret negativni vysledek testu na pFitomnost viru 99 % pacientl bez
cirhdzy a s genotypem 1, coz je nejCastéjsi genotyp. Téhoz vysledku bylo po 8 nebo 12 tydnech lécby
dosazeno u 97 % pacientl s cirhézou a s genotypem 1. Negativni vysledek testu znamena, Ze virus
nebyl nalezen. U genotypl 2 a 4-6 byly vysledky podobné. Pokud jde o odstrané&ni genotypu 3, byla
G¢innost pfipravku mirné nizéi nez u ostatnich genotypt (95%).

Ve studii, do které bylo zafazeno 47 déti ve véku od 12 do 18 let s genotypy 1 az 4 a bez cirhdzy, byl
po 12 tydnech Ié¢by vysledek testu na pfitomnost viru negativni u véech pacientd.

Ve stejné studii bylo zkoumano pouziti pfipravku Maviret u déti ve véku od 3 do 11 let bez cirhdzy

a s genotypy 1-4 viru hepatitidy C. Bylo prokazéno, e 98 % ze 62 G&astnik( studie, ktefi dostali
posledni doporucenou davku, mélo negativni vysledek testu, a to po 8 tydnech, jestlize nebyli

v minulosti 1éCeni jinymi pfipravky, ¢i po 12 az 16 tydnech, jestlize byli v minulosti IéCeni interferonem.

Z vysledk{ u déti také vyplynulo, Ze zplisob, jakym se lé&ivy pFipravek vstfebava, jak se v téle méni
a jak se vyluéuje z téla, je podobny jako u dospélych. Na zakladé dostupnych tdajt u dospélych se
predpoklada, Ze pripravek Maviret je Ucinny také u déti s genotypy 5 a 6.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Maviret?

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Maviret (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy a Unava.

Pripravek Maviret nesmi uzivat pacienti s tézkou poruchou funkce jater. Nesmi se také uzivat spole¢né
s urcitymi IéCivymi pFipravky, jako jsou:

e atorvastatin, simvastatin (Iécivé pfipravky na snizeni hladiny cholesterolu v krvi),

o dabigatran-etexilat (lIéCivy pripravek na prevenci vzniku krevnich srazenin),

e pripravky obsahujici ethinylestradiol (jako jsou antikoncep¢ni pfipravky),

e rifampicin (antibiotikum obvykle pouzivané k lé¢bé tuberkuldzy),

¢ karbamazepin, fenobarbital, fenytoin, primidon (antiepileptika),

e trezalka teckovana (rostlinny pripravek pouzivany k I1éCbé deprese a Gzkosti).

Uplny seznam omezeni a nezadoucich G¢inkd pripravku Maviret je uveden v pfibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Maviret registrovan v EU?

Bylo prokazano, Ze pripravek Maviret je vysoce Ucinny pfi odstrafiovani viru hepatitidy C z krve,
zvl&sté u pacientl, ktefi nebyli v minulosti Ié¢eni nebo ktefi nemaji cirhézu. Skute¢nost, ze pripravek
Maviret Ize poddvat bez ribavirinu a bez Upravy davky u pacientl se zavaznymi ledvinovymi potizemi,
predstavuje dalsi vyhodu ve srovnani s podobnymi lé¢ivymi pfipravky. Co se tyce bezpecnosti,
charakter nezddoucich G¢inkG pfipravku Maviret nevzbuzuje zadné zvlastni obavy.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky tudiz rozhodla, Ze pfinosy pripravku Maviret prevysuji jeho
rizika, a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.
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Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gacinného
pouzivani pripravku Maviret?

Spolednost, kterd pripravek Maviret dodavéa na trh, provede studii u pacientl, ktefi mé&li v minulosti
rakovinu jater, s cilem vyhodnotit riziko ndvratu tohoto onemocnéni po 1é¢bé piimo plsobicimi
antivirotiky, jako je pfipravek Maviret. Tato studie se provadi s ohledem na Udaje, jez naznacuji, Ze
pacienti IéCeni IéCivymi pripravky ze stejné tfidy jako pfipravek Maviret, ktefi méli rakovinu jater, by
mohli byt vystaveni riziku, Ze se toto onemocnéni zanedlouho vrati.

Do souhrnu Gdajl o pipravku a pribalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pripravku Maviret, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vsech lé&ivych piipravkl jsou Gdaje o pouzivani pripravku Maviret priib&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Maviret jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vedkera nezbytna opatieni, aby bylo chrdnéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Maviret

Pripravku Maviret bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. Cervence 2017.

Dalsi informace o pfipravku Maviret jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Maviret.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2021.
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