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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurcririgsrapport (EPAR) for
Daklinza. Det forklarer, hvordan agenturet vurderede leegemidlet {or'at kunne anbefale udstedelse af
en markedsfgringstilladelse i EU og fastleegge anvendelsesbetirige!seine. Det er ikke en praktisk
vejledning i, hvordan Daklinza bgr anvendes.

Hvis du gnsker praktisk vejledning om anvendelsen af B akiinza, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvad er Daklinza, og hvad anveriaes det til?

Daklinza er et leegemiddel mod virus (et antiviralt leegemiddel), der bruges i kombination med andre
leegemidler til behandling af voksne 'med langvarig (kronisk) hepatitis C, som er en smitsom
leversygdom forarsaget af hepaditis C-virus.

Det indeholder det aktiversiorwdaclatasvir.
Hvordan anveriaes Daklinza?

Daklinza udle@resikun efter recept, og behandlingen bar iveerkseettes og overvages af en leege med
erfaring i bahandling af kronisk hepatitis C.

Daklirza\everes som tabletter med 30, 60 og 90 mg. Den ssedvanlige dosis er 60 mg én gang dagligt i
12s&i'e=Z4uger. Det kan veere ngdvendigt at gge eller seenke dosis, hvis patienten far andre

& gamiidler, der gger eller seenker Daklinzas virkning. Daklinza skal anvendes i kombination med andre
laogemidler mod kronisk hepatitis C, sdsom sofosbuvir, peginterferon alfa og ribavirin.

Der findes flere forskellige varianter (genotyper) af hepatitis C-virus, og Daklinza anbefales hos
patienter med virus af genotypen 1, 3 og 4. Den anvendte lsegemiddelkombination og behandlingens
varighed afhaenger af genotypen af det hepatitis C-virus, patienten er smittet med, og af patientens

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 H
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



leverproblemer, f.eks. om patienten har skrumpelever (cirrhose), eller leveren ikke fungerer godt nok.
De naermere oplysninger fremgar af indleegssedlen.

Hvordan virker Daklinza?

Det aktive stof i Daklinza, daclatasvir, blokerer virkningen af proteinet NS5A i hepatitis C-virusset.
Proteinet er ngdvendigt for virussets formering. Ved at blokere dette protein standser laeegemidlet
hepatitis C-virussets formering.

Hvilke fordele viser undersggelserne, at der er ved Daklinza?

Det blev i en hovedundersggelse med 211 voksne pavist, at Daklinza var effektivt til at fjernd

hepatitis C-virusset fra blodet, nar det blev anvendt i kombination med sofosbuvir (med &llei\uden
ribavirin). Patienterne i undersggelsen var smittet med genotype 1, 2 eller 3 og blev afie aehandlet i 12
eller 24 uger. De fleste patienter var ikke tidligere behandlet for hepatitis C, om enuwogie af dem var
smittet med virus af genotype 1, der var resistent mod saedvanlige laegemidler (hesviende af telaprevir
eller boceprevir — de sakaldte NS3/4A-haammere — kombineret med peginterferin alfa og ribavirin).

Ca. 99 % af de patienter, der var smittet med genotype 1 (125 ud af 126)»96 % af dem, der var
smittet med genotype 2 (25 ud af 26), og 89 % af dem, der var smitt:t ia2d genotype 3 (16 ud af 18),
havde ingen tegn pa virus i blodet 12 uger efter afslutningen af def ziarlagte behandling.

Andre undersggelser, der omfattede patienter med genotype 4. viste, at Daklinza var lige sa effektivt
mod genotype 4 som mod genotype 1.

Hvilke risici er der forbundet med Daklinza?

De hyppigste bivirkninger ved Daklinza kombiner:2t med sofosbuvir med eller uden ribavirin, er
treethed, kvalme og hovedpine. Den fuldstzr digefiiste over indberettede bivirkninger ved Daklinza
fremgéar af indleegssedlen.

Daklinza ma ikke anvendes sammen met, visse andre leegemidler, der kan nedseette dets virkning.
Yderligere oplysninger om de leegeraidler, der ikke ma tages sammen med Daklinza, fremgar af
indlaegssedlen.

Hvorfor blev Daklin~a godkendt?

Det Europeeiske ‘& yen iddelagentur bemeerkede, at Daklinza, anvendt i kombination med andre
leegemidler, hayte st sig effektivt mod hepatitis C-virus, ogsa hos patienter med genotype 1, der var
resistent me¢ tidligere behandling. Neaesten alle patienterne i hovedundersggelsen blev fri for
virusindhgle’i, Biodet.

Hvad (sikkarheden angar, taltes Daklinza godt, og bivirkningerne svarede til bivirkningerne hos dem,
dsr fiky plaCebo.

Agénturet konkluderede derfor, at fordelene ved Daklinza opvejer risiciene, og anbefalede, at det
godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Daklinza?

Virksomheden, der markedsfarer Daklinza, vil gennemfgre en undersggelse blandt patienter, der
tidligere har haft leverkraeft, for at evaluere risikoen for, at leverkraeften vender tilbage efter
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behandling med direkte virkende antivirale leegemidler som Daklinza. Denne undersggelse
gennemfgres pa baggrund af data, der indikerer, at patienter, som behandles med disse lsegemidler,
og som har haft leverkreeft, kunne veere i risiko for, at deres kraeft vender hurtigt tilbage.

Der er desuden anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som

patienter og sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Daklinza.

Andre oplysninger om Daklinza

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Daklinza den 22. august 2014.

Den fuldsteendige EPAR og resuméet af risikostyringsplanen for Daklinza findes p& agenturets«ive osted
under: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reptrts.®Hvis du

gnsker yderligere oplysninger om behandling med Daklinza, kan du laese indlaegssedlen (¢gsa en del af
denne EPAR) eller kontakte din leege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 07-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003768/human_med_001792.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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