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Epclusa (sofosbuvirs/velpatasvirs)
Epclusa parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Epclusa un kapec tas lieto?

Epclusa ir pretvirusu zales, ko lieto hroniska (ilgtermina) hepatita C (infekciozas slimibas, kas skar
aknas un ko izraisa hepatita C viruss) arstéSanai pacientiem no tris gadu vecuma. Hepatita C viruss ir
sastopams vairakos virusa paveidos (genotipos), un Epclusa var lietot jebkura virusa genotipa izraisita
hepatita C arstésanai.

Epclusa satur aktivas vielas sofosbuviru un velpatasviru.
Ka lieto Epclusa?

Epclusa var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pacientu ar hronisku C hepatitu arstésana.

Epclusa ir pieejamas ka tabletes un ka granulas maisina maziem bérniem vai bérniem, kuriem ir
gritibas norit tabletes. Ieteicama deva pieaugusajiem ir viena tablete (kas satur 400 mg sofosbuvira
un 100 mg velpatasvira) vienreiz diena 12 nedélas. Bérniem tablesu vai granulu deva ir atkariga no
kermena masas.

Pieaugusajiem ar dekompensétu aknu slimibu (kad aknas pietiekami nedarbojas) lieto Epclusa kopa ar
citam zalém, ko sauc par ribavirinu. Ribavirina pievienosanu terapijai ar Epclusa var apsveért ari
pacientiem, kuriem ir kompenséta aknu ciroze (aknu rétoSanas, bet ar saglabatu normalu aknu
darbibu) un kuri ir inficéti ar 3. genotipa hepatita C virusu - gratak arstéjamu virusa paveidu.

Papildu informaciju par Epclusa lietoSanu skatit zaju lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Epclusa darbojas?

Epclusa aktivas vielas sofosbuvirs un velpatasvirs bloké divas olbaltumvielas, kas ir nepiecieSamas, lai
hepatita C viruss varétu vairoties. Sofosbuvirs bloké par "NS5B” dévéta enzima darbibu, bet
velpatasvirs iedarbojas uz proteinu, ko dévé par “NS5A”. Blok&jot Sos proteinus, Epclusa aptur hepatita
C virusa vairosanos un jaunu sinu inficésanu.
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Sofosbuvirs ir redistréts ka Sovaldi kops 2014. gada janvara.
Kadi Epclusa ieguvumi atklati petijumos?

Pieaugusajiem Epclusa tika pétitas trijos pamatpétijumos, kopuma iesaistot 1446 pacientus, kuri bija
inficéti ar C hepatitu (1.-6. genotipu) un kuriem bija pienacigi funkciongjosas aknas, daziem no viniem
bija kompenséta aknu slimiba (kad aknas ir bojatas, bet darbojas normali). Visos tris pétijumos
galvenais iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kuriem asins analizés 12 nedélas péc arstésanas
beigadm nebija hepatita C virusa pazimju. Apkopojot visu pétijumu rezultatus, 12 nedélas péc
arstésanas beigam 98 % pacientu (1015 pacientiem no 1035), kuri 12 nedélas lietoja Epclusa, uzradija
negativu virusa testa rezultatu.

Papildu pétijumu veica 267 pacientiem ar C hepatitu, kuriem aknas pietiekami nedarbojas (B klases
ciroze péc Cailda-Pji klasifikacijas). Rezultati liecinaja, ka pacientiem, kurus 12 nedélas arst&ja ar
Epclusa kombinacija ar ribavirinu, sasniedza vislabakos rezultatus - aptuveni 94 % pacientu

(82 pacientiem no 87) virusa testa rezultats bija negativs 12 nedélas péc arstésanas beigam. Sie dati ir
salidzinami ar 84 % pacientu, kuri tika arstéti tikai ar Epclusa.

P&tljuma, iesaistot 173 bérnus no sesu gadu vecuma, konstatéja, ka 12 nedélas péc arstéSanas beigam
aptuveni 94 % pacientu parbaudes uz virusu klatbitni bija negativas. Petijuma rezultati ar vél

41 bérnu vecuma no trim Iidz pieciem gadiem liecinaja, ka 12 nedélas péc arstéSanas beigam aptuveni
83 % pacientu parbaudes uz virusu klatbutni bija negativas.

Kads risks pastav, lietojot Epclusa?

Epclusa nedrikst lietot kopa ar turpmak noraditajam zalém, jo tas var samazinat sofosbuvira un
velpatasvira limeni asinis un tadéjadi pavajinat Epclusa iedarbibu:

e rifampicinu, rifabutinu (antibiotikam);

e karbamazepinu, fenobarbitalu, fenitoinu (zalém epilepsijas arstésanai);

e asinszali (arstniecibas augu preparatu pret depresiju un nemieru).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu vai ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Epclusa, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc Epclusa ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Epclusa vienas pasas spé€j loti efektivi izvadit hepatita C virusu no pacientu asinim
pacientiem, kuru aknas vél aizvien sp&j normali darboties. Visu genotipu, tostarp 3. genotipa,
gadijuma novéroja virusa izdalisanos no asinim. Tapat virusa izdalisanos no asinim |oti lield daudzuma

novéroja pacientiem, kuru aknas nedarbojas pareizi (B klases ciroze péc Cailda-Pji klasifikacijas),
lietojot Epclusa kombinacija ar ribavirinu. Epclusa bija labi panesamas ar labvéligu droSuma profilu.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Epclusa, parsniedz So zalu radito risku un
zales var redistrét lietoSanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Epclusa lietosanu?

Uznémums, kas izplata tirgl Epclusa, veiks pétijumu, lai novértétu aknu véza recidivu ar Sim zalém
arstétiem pacientiem.
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Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Epclusa
lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Epclusa lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Epclusa
lietosanu saistitas blakusparadibas tiek riipigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Epclusa

Sikaka informacija par Epclusa ir atrodama adentiras timekla vietné:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epclusa

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2021. gada decembri.
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