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Vosevi (sofosbuvirum/velpatasvirum/voxilaprevirum)
Prehled pro pripravek Vosevi a proc¢ byl pripravek registrovan v EU

Co je pripravek Vosevi a k cemu se pouziva?

Vosevi je antivirovy |IéCivy pripravek, ktery se pouziva k 1é¢bé chronické hepatitidy C, coz je
dlouhodobd infekce jater zplsobena virem hepatitidy C (HCV) u pacientd ve véku od 12 let o t&lesné
hmotnosti nejméné 30 kg.

Pripravek Vosevi obsahuje 1éCivé latky sofosbuvir, velpatasvir a voxilaprevir.

Jak se pripravek Vosevi pouziva?

Vydej pripravku Vosevi je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit a sledovat |ékaf, ktery ma
zkugenosti s |é¢bou pacientl s infekci HCV.

Pripravek Vosevi je dostupny ve formé tablet obsahujicich 400 mg sofosbuviru, 100 mg velpatasviru a
100 mg voxilapreviru, nebo 200 mg sofosbuviru, 50 mg velpatasviru a 50 mg voxilapreviru.
Doporucena davka je jedna tableta 400 mg / 100 mg / 100 mg jednou denné nebo dvé tablety 200
mg / 50 mg / 50 mg jednou denné uZivané s jidlem po dobu 8 nebo 12 tydnd. Délka 1éEby zavisi na
tom, zda pacienti maji cirhdzu jater (zjizveni jater) nebo jiz byli v minulosti [éCeni jinymi pfimo
plsobicimi antivirotiky.

Vice informaci o pouZivani pfipravku Vosevi naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
Iékare Ci lékarnika.
Jak pripravek Vosevi pisobi?

Lécivé latky v pripravku Vosevi (sofosbuvir, velpatasvir a voxilaprevir) blokuji tfi bilkoviny nezbytné
pro mnozeni HCV. Sofosbuvir blokuje pdsobeni enzymu (typu bilkoviny) zvaného ,NS5B RNA-
dependentni RNA polymeraza", velpatasvir plsobi na bilkovinu zvanou ,NS5A" a voxilaprevir blokuje
enzym zvany NS3/4A protedza. Blokovanim téchto bilkovin pFipravek Vosevi zabranuje mnozeni HCV a
nakazeni novych bunék.

Jaké prinosy pripravku Vosevi byly prokazany v pribéhu studii?

Ve Ctyfech hlavnich studiich zahrnujicich 1 459 dospélych bylo prokazano, ze pripravek Vosevi je
Géinny pti odstrafiovani véech Sesti variant (genotypt) HCV, a to i u pacientd s cirhézou jater a
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pacientd, ktefi byli v minulosti 1é&eni jinymi pfimo plsobicimi antivirotiky. Mira odstranéni viru z téla
pri uzivani pripravku Vosevi se pohybovala obvykle nad 95 %. U vice nez 96 % pacientl, ktef uZivali
pripravek Vosevi v ramci jedné studie, byl vysledek testu na HCV po 12 tydnech Iéby negativni (jejich
krevni test neukazal zadné znamky viru), pficemz tohoto vysledku nebylo dosazeno u zadného

z pacientd, ktefi byli 1é&eni placebem (neG¢innym ptipravkem). Vice nez 97 % pacientd uzivajicich
pripravek Vosevi v rdmci druhé studie mélo negativni vysledek testu ve srovnani s 90 % pacientl, ktefi
uzivali pouze sofosbuvir/velpatasvir. Ve dvou dalSich studiich mélo negativni vysledek testu na virus
mezi 95 a 96 % pacientl Ié¢enych pripravkem Vosevi ve srovnani s 96 az 98 % pacientl, ktefi uzivali
sofosbuvir/velpatasvir.

Dalsi studie u dospivajicich ve véku od 12 do 18 let prokazala, Ze po 12 a 24 tydnech po [é¢bé nebyl
HCV detekovan v krvi zddného z 21 G&astnikl studie, kterym byl pFipravek Vosevi poddvén po dobu 8
tydnd.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Vosevi?

NejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Vosevi (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou bolest hlavy, nauzea (pocit na zvraceni) a prijem.

PFipravek Vosevi se nesmi uzivat spolecné s nékterymi lécivy, jako jsou:

e rosuvastatin (IéCivo na snizeni hladiny cholesterolu v krvi),

e dabigatran-etexilat (I&Civo na prevenci vzniku krevnich srazenin),

e pripravky obsahujici ethinylestradiol (jako jsou antikoncepcni pfipravky),

e rifampicin, rifabutin (antibiotika obvykle pouzivana k IéCbé tuberkuldzy),

e karbamazepin, fenobarbital, fenytoin (antiepileptika),

o tfezalka teckovana (rostlinny pripravek pouzivany k |é¢bé deprese a Uzkosti).

Uplny seznam nezadoucich G¢ink( a omezeni pFipravku Vosevi je uveden v piibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Vosevi registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pripravek Vosevi je vysoce Géinny pfi odstrafiovani HCV véech genotypd z krve jiz
diive 1é¢enych i dosud nelééenych pacientl nebo u pacientd s cirhdzou. Skuteénost, Ze pFipravek
Vosevi Ize podavat po dobu 8 tydn{ (namisto obvyklych 12 tydn{) u pacientd, ktefi netrpi cirhézou
jater, se povazuje za vyhodu. Navic bylo prokdzano, ze pripravek Vosevi je velmi Gcinny v eliminaci
HCV u pacientl, u kterych selhala pfedchozi 1é&ba inhibitorem NS5A. S ohledem na bezpeénost byl
pfipravek Vosevi dobfe snasen a nevyskytly se zadné zavazné obavy ohledné bezpecnosti.

Evropska agentura pro |écivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pripravku Vosevi prevysuji jeho
rizika, a mGZe tak byt registrovan k pouziti v EU.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a Gucinného
pouzivani pripravku Vosevi?

Spolednost, kterd pripravek Vosevi dodava na trh, provede studii u pacientl, kteFi v minulosti trpé&li
nadorovym onemocnénim jater, s cilem vyhodnotit riziko navratu nadorového onemocnéni jater po
|6¢bé pFimo plsobicimi antivirotiky. Tato studie se provadi s ohledem na Udaje, jez naznaduji, ze
pacienti [éCeni l1éCivymi pFipravky ze stejné tfidy jako pfipravek Vosevi, ktefi trpéli nddorovym
onemocnénim jater, by mohli byt vystaveni riziku jeho brzkého navratu.
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Do souhrnu Gdajl o pipravku a pfibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporuéeni a opatieni pro
bezpecné a ucinné pouzivani pfipravku Vosevi, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u viech lé&ivych pripravkl jsou Udaje o pouZzivani pfipravku Vosevi pribé&zné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Vosevi jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
vegkerd nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Vosevi

Pfipravku Vosevi bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 26. Cervence 2017.

Dalsi informace o pripravku Vosevi jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vosevi.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 08-2021.
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