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Harvoni (ledipasvir/sofosbuvir) 
En oversigt over Harvoni, og hvorfor det er godkendt i EU 

Hvad er Harvoni, og hvad anvendes det til? 

Harvoni er et antiviralt lægemiddel, der anvendes til behandling af voksne og børn på 3 år og derover 
med langvarig (kronisk) hepatitis C, en smitsom leversygdom, der forårsages af hepatitis C-virus. 

Harvoni indeholder de aktive stoffer ledipasvir og sofosbuvir. 

Hvordan anvendes Harvoni? 

Harvoni udleveres kun efter recept, og behandlingen bør iværksættes og overvåges af en læge med 
erfaring i behandling af patienter med kronisk hepatitis C. 

Harvoni fås som tabletter og som granulat i brev. Granulatet egner sig til børn og patienter, som ikke 
kan tage tabletter, og kan drysses på blød mad, sluges med vand eller sluges tørt uden at tygge. 

Til voksne er den anbefalede dosis Harvoni én tablet indeholdende 90 mg ledipasvir og 400 mg 
sofosbuvir én gang dagligt. Til børn og unge op til 18 år beregnes den daglige dosis ud fra deres vægt. 
Der findes forskellige varianter (genotyper) af hepatitis C-virus. Harvoni anbefales til patienter med 
virus af genotype 1, 4, 5 og 6 samt til visse patienter med genotype 3. Hvor længe man skal 
behandles med Harvoni, og om det skal bruges alene eller i kombination med et andet lægemiddel, 
ribavirin, afhænger af virussets genotype og arten af patientens leverproblemer, f.eks. om patienten 
har skrumpelever (cirrhose), og om leveren fungerer unormalt. 

Hvis du ønsker flere oplysninger om anvendelsen af Harvoni, kan du læse indlægssedlen eller kontakte 
lægen eller apotekspersonalet. 

Hvordan virker Harvoni? 

De aktive stoffer i Harvoni, ledipasvir og sofosbuvir, blokerer to proteiner, som hepatitis C-virusset 
behøver til at formere sig. Sofosbuvir blokerer virkningen af et protein kaldet NS5B RNA-afhængig 
RNA-polymerase, mens ledipasvir virker på proteinet NS5A. Ved at blokere disse proteiner forhindrer 
Harvoni hepatitis C-virusset i at formere sig og inficere nye celler. 

Sofosbuvir har været godkendt under navnet Sovaldi siden januar 2014. 

http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Harvoni? 

Harvoni har været genstand for tre hovedstudier med i alt ca. 2.000 voksne med hepatitis C 
genotype 1, som havde normal leverfunktion. I alle tre studier blev behandlingens virkning 
hovedsagelig bedømt på den andel af patienterne, hvis blodprøver ikke viste tegn på hepatitis C-virus 
12 uger efter afslutningen af behandlingen. 

I disse studier fik patienterne Harvoni med eller uden ribavirin i 8, 12 eller 24 uger, afhængigt af 
patientens karakteristika. Ca. 94 % til 99 % af de patienter, der fik Harvoni alene, viste ingen tegn på 
virusset 12 uger efter behandlingen. Ribavirin var unødvendig hos størstedelen af patienterne. 

Studierne viste desuden, at de patienter, der havde skrumpelever (arvæv på leveren), men hvor 
leveren fortsat fungerede tilstrækkeligt (kompenseret cirrose), havde større sandsynlighed for at blive 
virusfrie, når behandlingen blev forlænget til 24 uger. Patienter, hvis infektion var resistent mod andre 
antivirale lægemidler, kunne også have gavn af, at behandlingsperioden blev forlænget til 24 uger. 

Støttende data viste, at Harvoni i kombination med ribavirin ville være til gavn for visse patienter med 
virus af genotype 3. 

Harvoni var også effektivt hos patienter med virus af genotype 4, 5 og 6, patienter med 
dekompenseret cirrose (hvor leveren er arret og ikke fungerer tilstrækkeligt) og patienter, der havde 
fået foretaget en levertransplantation. 

Harvoni blev også undersøgt hos børn og unge i alderen 3-17 år med hepatitis C-virus (hovedsagelig 
genotype 1). Resultaterne fra 100 patienter i alderen 12-17 år viste, at 98 % ikke havde tegn på 
virusset 12 uger efter behandlingens afslutning. Tilsvarende var der ingen tegn på virus hos 97 % af 
børnene (33 ud af 34) i alderen 3-5 år eller hos 99 % (91 ud af 92) af børnene i alderen 6 til 11 år. 

Hvilke risici er der forbundet med Harvoni? 

De hyppigste bivirkninger ved Harvoni (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 personer) er 
træthed og hovedpine. Harvoni må ikke anvendes sammen med det kolesterolnedsættende 
lægemiddel rosuvastatin. Det må heller ikke anvendes sammen med følgende lægemidler, som kan 
reducere virkningen af Harvoni: 

• rifampicin og rifabutin (antibiotika) 

• carbamazepin, phenobarbital og phenytoin (lægemidler mod epilepsi) 

• prikbladet perikon (et naturlægemiddel til behandling af depression og angst). 

Den fuldstændige liste over bivirkninger og begrænsninger ved Harvoni fremgår af indlægssedlen. 

Hvorfor er Harvoni godkendt i EU? 

Det Europæiske Lægemiddelagentur konkluderede, at fordelene ved Harvoni opvejer risiciene, og at 
det kan godkendes til anvendelse i EU. 

Agenturet fandt, at behandling med Harvoni med eller uden ribavirin er yderst effektiv for mange 
patienter med hepatitis C-virus, herunder patienter, der har fået foretaget en levertransplantation, 
og/eller som har kompenseret eller dekompenseret cirrose. Bivirkningerne ved Harvoni kan håndteres. 
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Hvilke foranstaltninger træffes der for at sikre risikofri og effektiv 
anvendelse af Harvoni? 

Virksomheden, der markedsfører Harvoni, vil gennemføre et studie blandt patienter, der tidligere har 
haft leverkræft, for at evaluere risikoen for, at leverkræften vender tilbage efter behandling med 
direkte virkende antivirale lægemidler som Harvoni. Dette studie gennemføres på baggrund af data, 
der indikerer, at patienter, der har haft leverkræft, og som behandles med disse lægemidler, kan være 
i risiko for, at kræften vender hurtigt tilbage. 

Der er desuden anført anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlægssedlen, som 
patienter og sundhedspersonale skal følge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Harvoni. 

Som for alle lægemidler bliver data vedrørende brug af Harvoni løbende overvåget. De indberettede 
bivirkninger ved Harvoni vurderes omhyggeligt, og der træffes de nødvendige forholdsregler for at 
beskytte patienterne. 

Andre oplysninger om Harvoni 

Harvoni fik en markedsføringstilladelse med gyldighed i hele EU den 17. november 2014. 

Yderligere information om Harvoni findes på agenturets websted under: 
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/harvoni. 

Denne oversigt blev sidst ajourført i 05-2020. 

https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/harvoni
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