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Harvoni (ledipaszvir / szofoszbuvir)
A Harvoni-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Harvoni és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Harvoni virusellenes gydgyszer, amelyet a krénikus (tartésan fennalld) hepatitisz C, a hepatitisz C
virus okozta majfert6zés kezelésére alkalmaznak felnétteknél, valamint 3 éves és id6sebb
gyermekeknél.

A Harvoni hatéanyagként ledipaszvirt és szofoszbuvirt tartalmaz.

Hogyan kell alkalmazni a Harvoni-t?

A Harvoni csak receptre kaphato, és a kezelést kizardlag a kronikus hepatitisz C kezelésében
tapasztalattal rendelkez6 orvos kezdheti meg és felligyelheti.

A Harvoni tabletta és zacskds granulatum formajaban kaphatd. A granulatum gyermekek és olyan
betegek szamara megfeleld, akik nem tudjak lenyelni a tablettat, és pépes ételre szbrva, vizzel
lenyelve vagy ragas nélkul 6nmagaban lenyelve alkalmazhato.

FelnGttek esetében a Harvoni ajanlott adagja naponta egyszer egy, 90 mg ledipaszvirt és 400 mg
szofoszbuvirt tartalmazo tabletta. Gyermekek és 18 év alatti serdil6k esetében a napi adag a
testsulytdl figg. A hepatitisz C virusnak szdmos valtozata (Ugynevezett genotipusa) Iétezik. A Harvoni
alkalmazasa az 1-es, 4-es, 5-0s és 6-0s genotipusu virussal fert6zott betegeknél, valamint egyes, 3-as
genotipusu virussal fert6zott betegeknél javasolt. A Harvoni-vel végzett kezelés id6tartama, valamint
az, hogy énmagaban, vagy egy ribavirin nevli masik gydgyszerrel egylitt alkalmazzak-e, a virus
genotipusatdl, valamint a beteg majproblémainak természetétol fligg, példaul attdl, hogy a beteg
majcirrézisban (hegesedés) szenved-e, vagy pedig a maja nem mikodik megfeleléen.

A Harvoni alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatdt, illetve
vagy kérdezze meg kezel6orvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Harvoni?

A Harvoni hatdéanyagai, a ledipaszvir és a szofoszbuvir, a hepatitisz C virus szaporodasahoz
nélkilozhetetlen két fehérjét gatolnak. A szofoszbuvir az un. ,NS5B RNS-dependens RNS polimeraz”
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fehérje aktivitasat gatolja, mig a ledipaszvir az ,NS5A” nev(i fehérjét célozza meg. E fehérjék gatlasa
révén a Harvoni megallitja a hepatitisz C virus szaporodasat és az Gjabb sejtek fertzését.

A szofoszbuvir Sovaldi néven 2014 januarja 6ta engedélyezett.

Milyen elonyei voltak a Harvoni alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Harvoni-t harom f6 vizsgalatban 6sszesen korilbelll 2000, 1-es genotipusu hepatitisz C virussal
fert6zott, olyan feln6tt beteg részvételével tanulmanyoztak, akik majfunkciéja normalis volt. A
hatasossag fé6 mutatdja mindharom vizsgalatban azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél 12 héttel
a kezelés befejezését kovetben a vérvizsgdlat nem mutatott ki hepatitisz C virusra utal6 jelet.

Ezekben a vizsgalatokban a betegek jellemzsiktdl fliggéen 8, 12 vagy 24 héten at kaptak Harvoni-t
ribavirinnel egyltt vagy anélkll. 12 héttel a kezelést kovetben a kizardlag Harvoni-val kezelt betegek
kérulbeltl 94%-99%-anal nem volt kimutathato a virus. A legtobb beteg esetében nem volt szlikség
ribavirinre.

A vizsgalatok azt is kimutattak, hogy a kompenzalt cirrézisban szenvedd betegeknél (a maj
hegesedése ellenére az tovabbra is megfeleléen mikédik) nagyobb valdszinlisége volt a virus
Urtlésének a kezelés 24 hetesre torténé meghosszabbitasakor. Azoknak a betegeknek, akiknél a
fert6zés rezisztens volt mas virusellenes gyogyszerekre, szintén elényt jelentett a kezelés 24 hetesre
torténé meghosszabbitasa.

Alatamaszto adatok azt mutattdk, hogy a ribavirinnel kombinalt Harvoni elény6s lehet a virus 3-as
genotipusaval fert6zott egyes betegeknél.

A Harvoni elény6snek bizonyult a 4-es, 5-0s és 6-0s genotipusu virussal fert6zott, a dekompenzalt
cirrdzisban szenvedd (amikor a maj hegesedett és nem m(ikodik megfelelGen), valamint a
majatlltetésen atesett betegek szamara is.

A Harvoni-t 3-17 év kozotti, hepatitisz C virussal (féként 1-es genotipus) fert6zott gyermekeknél és
serdiléknél is vizsgaltak. A 100, 12 és 17 év kozotti beteg eredményei azt mutattédk, hogy 12 héttel a
kezelés befejezését kdvetben ezen betegek 98%-anal nem volt jele a virusnak. Ehhez hasonléan a 3 és
5 év kozotti gyermekek 97%-anal (34-bdl 33-nal), illetve a 6 és 11 év kozotti gyermekek 99%-anal
(92-bdl 91-nél) nem volt jele a virusnak.

Milyen kockazatokkal jar a Harvoni alkalmazasa?

A Harvoni leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tobb mint 1-nél jelentkezhet) a faradtsag és a
fejfajas. A Harvoni nem alkalmazhaté a roszuvasztatin nevl koleszterincsékkentd gyogyszerrel egylitt.
A kovetkez6 gyogyszerekkel egyiitt sem alkalmazhatd, mivel ezek csokkenthetik a Harvoni hatasat:

e rifampicin és rifabutin (antibiotikumok);

e karbamazepin, fenobarbitél és fenitoin (epilepszia elleni gydgyszerek);

e orbancfl (depresszié és szorongas kezelésére alkalmazott novényi gydgyszer).

A Harvoni alkalmazaséval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes

felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Harvoni forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Harvoni alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Az Ugynékség megallapitotta, hogy a Harvoni-val végzett kezelés (ribavirinnel egy(tt vagy anélkiil)
nagyon eredményes sok, hepatitisz C virussal fert6zott betegnél, beleértve azokat is, akik
majatiltetésen estek at, illetve kompenzalt vagy dekompenzalt cirrézisban szenvednek. A Harvoni
mellékhatasai kezelhetdk.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Harvoni biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Harvoni-t forgalmazo vallalat egy vizsgalatot fog elvégezni olyan betegekkel, akiknek korabban
rosszindulati majdaganatuk volt, hogy értékeljék a majdaganat kdzvetlenul hatd antiviralis szerekkel,
példaul Harvoni-val végzett kezelést kovetben torténd kidjuldsanak kockazatat. A vizsgalatot azért
végzik el, mert vannak arra utal6 adatok, hogy az ilyen gydgyszerekkel kezelt, kordbban
majdaganatban szenved betegeknél fennall annak a kockazata, hogy daganatos betegségiik koran
kidjul.

A Harvoni biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és évintézkedések szintén feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatdban.

A Harvoni alkalmazaséaval kapcsolatban felmer(l6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Harvoni alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatdsokat gondosan értékelik és a biztonsdgos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Harvoni-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. november 17-én a Harvoni az Eurdpai Unié egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Harvoni-vel kapcsolatban tovébbi informacié Eurdpai Gyogyszeriigynokség honlapjan taladlhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/harvoni.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 05-2020.

Harvoni (ledipaszvir / szofoszbuvir)
EMA/247476/2020 3/3


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

	Milyen típusú gyógyszer a Harvoni és milyen betegségek esetén alkalmazható?
	Hogyan kell alkalmazni a Harvoni-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Harvoni?
	Milyen előnyei voltak a Harvoni alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Harvoni alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Harvoni forgalomba hozatalát az EU-ban?
	Milyen intézkedések vannak folyamatban a Harvoni biztonságos és hatékony alkalmazásának biztosítása céljából?
	A Harvoni-val kapcsolatos egyéb információ

