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Souhrn zpravy EPAR urceny pro veiejnost

Olysio

simeprevirum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni tEurop&an Public Assessment
Report, EPAR) pro piipravek Olysio. Objasfiuje, jakym zplsobem #gentura vyhodnotila tento pfipravek,
aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pripravku y.EUsa podminky jeho pouzivani. U¢elem
tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak'aiip avek Olysio pouZivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pfipravku Olyaio, pacienti by si méli precist pfibalovou
informaci nebo se obrétit na svého Iékare Ci |ékarnika

Co je Olysio a k cemu se pouziva’

Olysio je antivirotikum, které obsahuieilécivou latku simeprevir. Pouziva se k 1é¢bé dospélych
s chronickou (dlouhodobou) hepziividou C, co? je infekéni onemocnéni jater zplsobené virem
hepatitidy C. Pfipravek Olysiodse fouziva v kombinaci s dalSimi 1&éCivymi pFipravky.

Jak se pripravek Qlysiu pouziva?

Vydej pfipravku QOlysig, je vazan na lékarsky predpis a |[é¢bu by mél zahadjit a sledovat IékaF, ktery ma
zkuSenosti s¢lé*bouacientl s chronickou hepatitidou C.

Pripravek Clysieiie dostupny ve formé 150mg tobolek. Doporucena davka je jedna tobolka jednou
denné wziVeta s4idlem po dobu 12 nebo 24 tydnd. Pfipravek Olysio se musi pouZivat v kombinaci

s dalsimi, 1&¢ivymi pripravky pouzivanymi k 1é¢bé chronické hepatitidy C, napriklad s peginterferonem
eliava wdavirinem nebo se sofosbuvirem.

Existuje nékolik druhl (genotypd) viru hepatitidy C, pfic¢emz pripravek Olysio se doporuéuje pacientim
5 virem genotypu 1 a 4. Pfed zahajenim Ié¢by pripravkem Olysio by méli pacienti s genotypem 1a
podstoupit vySetfeni krve, aby se zjistilo, zda virus, kterym jsou nakazeni, obsahuje mutaci (zménu
genetického materidlu viru) s ndzvem Q80K. O pfipravku Olysio je totiz zndmo, Ze je u téchto pacientt
méné ucinny.

Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Jak pripravek Olysio plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Olysio, simeprevir, blokuje ve viru hepatitidy C plsobeni enzymu zvaného
»Serinova proteaza NS3/4A“, ktery je zasadni pro mnoZzeni viru. To zastavuje mnoZeni viru hepatitidy C
a infekci novych bunék.

Jaké prinosy pripravku Olysio byly prokazany v pribéhu studii?

V nékolika studiich bylo po 12 nebo 24 tydnech 1é¢by prokazano, ze pripravek Olysio podavany
v kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem nebo se sofosbuvirem je Ucinny pfi odstranovani (vl
hepatitidy C z krve.

TFi hlavni studie, do kterych bylo zafazeno 1 178 pacientd s virem hepatitidy C genotypu 1, \zkoumaly
kombinaci s peginterferonem alfa a ribavirinem. Ve dvou z téchto studii provedenych ridifve
nelééenych pacientech byly 12 tydnl po ukon&eni 1é&by testy pFitomnosti viru hepatitidy. Gshegativni u
priblizné 80 % (419 z 521) pacientl uzivajicich pripravek Olysio oproti 50 % (132 %264 pacientl
uzivajicich placebo.

Ve treti studii, do které byli zarazeni pacienti, jejichz infekce se vratila posl¢ b€ zaibzené na
interferonu, byly 12 tydnd po ukonéeni [é¢by testy pritomnosti viru hepatisidy C negativni u pfiblizné u
80 % (206 z 260) pacientl uZivajicich pFipravek Olysio oproti ptiblizn® 37 % (49 ze 133) pacientl
uZivajicich placebo.

Analyza té&chto studii ukazala, Zze ptipravek Olysio je méné & afiylu podskupiny pacientl nakazenych
virem hepatitidy C genotypu la, ktery ma mutaci Q80K. 4 ysludky dalSich studii zkoumajicich podavani
pripravku Olysio v kombinaci s peginterferonem alfZ a ribavirinem, do kterych byli zafazeni pacienti

s virem hepatitidy C genotypu 4 a pacienti se solibézr owinfekci virem HIV, se ukazaly byt konzistentni
s vysledky u pacientl s genotypem 1.

Pfipravek Olysio uzivany v kombinaci se sof shuvirein byl zkouman v jedné studii, do které bylo
zafazeno 167 pacientl. Bylo prokazano/ze'tato kombinace (s ribavirinem nebo bez né&j) vede 12 tydnd
po ukonéeni 1é¢by k odstranéni infekceiviradn hepatitidy C genotypu 1 u pfiblizné 90 % pacientd.
Prodlouzenim 1é¢by na 24 tydnl bylo Gesazeno miry clearance (podilu pacientl, u nichZ virus vymizel)
prevysujici 90 %. Studie zahrnovaia pacienty s cirhozou i bez ni a pacienty, ktefi nereagovali na
predchozi 1écbu.

Ve dvou dodatecnyci studiiciE zkoumajicich na 413 pacientech simeprevir v kombinaci se sofosbuvirem
vykazovali pacienti_haz\cirhdzy uZivajici pfipravek Olysio spolu se sofosbuvirem po 12 tydnech 97%
miru odstranéni in.ekc:, zatimco u pacientt s cirhézou dosahl tento ukazatel hodnoty 83 %.

Jaka rizikXa2sou spojena s pripravkem Olysio?

Nejlasté&imi nezddoucimi Gcinky v pribéhu 1éEby piipravkem Olysio (které mohou postihnout vice nez
L.aschusz 10) jsou nauzea (pocit nevolnosti), vyrazka, pruritus (svédéni) a dyspnoe (potize

< dychanim). Uplny seznam nezadoucich uc¢ink a omezeni je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Olysio schvalen?

Evropska agentura pro |écivé pripravky rozhodla, ze pfinosy pripravku Olysio prevysuji jeho rizika,

a proto doporucila, aby byl schvalen k pouziti v EU. Agentura dospéla k zavéru, Ze jak u dfive
nelééenych pacientd, tak u pacientl, ktefi jiz byli Ié&eni, doplnéni pFipravku Olysio k 1é¢bé
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peginterferonem alfa a ribavirinem zna&né zvy3uje polet pacientd, ktefi nevykazuji znamky infekce.
Agentura rovnéz usoudila, ze dostupné Udaje podporuji pouZiti pfipravku Olysio v kombinaci se
sofosbuvirem. Z hlediska bezpecnosti byl pfipravek Olysio dobfe snasen a jeho nezadouci Ulinky byly
zvladatelné.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Olysio?

Spolecnost, ktera pripravek Olysio 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 Olysio. Tato studie se provadi s ohledem na Udaje, je¥
naznacuji riziko pfedé¢asného navratu naddorového onemocnéni jater u pacientd l1é¢enych ténlito
pripravky, ktefi maji toto nddorové onemocnéni v anamnéze.

Do souhrnu Udajd o pripravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporucefii a=opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Olysio, ktera by méla byt dodrzovana zdravetrigkymi
pracovniky i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Olysio

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Olysio pletnew celé Evropské unii dne
14. kvétna 2014.

PIné znéni zpravy EPAR a shrnuti planu fizeni rizik pro pfipravet«Olysio je k dispozici na internetovych
strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/buman medicines/European public
assessment reports. DalSi informace o 1éCbé pripravie m Olysio naleznete v pfibalové informaci (rovnéz
soudasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svéhb I&kar »Li 1ékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan ¢ 07'-2017:
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