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Sovaldi (sofosbuvir)
Prehlad o lieku Sovaldi a pre¢o bol povoleny v EU

Co je liek Sovaldi a na ¢o sa pouziva?

Sovaldi je antivirusovy liek, ktory sa pouziva v kombinacii s dalsimi liekmi na lieCcbu dospelych a deti
vo veku od 3 rokov s chronickou (dlhodobou) hepatitidou C, Co je infekcia sp6sobena virusom
hepatitidy C, ktora postihuje pecer.

Liek Sovaldi obsahuje liecCivo sofosbuvir.
Ako sa liek Sovaldi uziva?

Vydaj lieku Sovaldi je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou pacientov s chronickou hepatitidou C.

Liek Sovaldi je dostupny vo forme tabliet a granulatu vo vrecku. Granulat je vhodny pre deti
a pacientov, ktori nemézu uzivat tablety a je mozné ho nasypat na mékké jedlo, prehltnit s vodou
alebo nasucho bez zZuvania.

Odporucana davka lieku Sovaldi pre dospelych je 400 mg sofosbuviru jedenkrat denne. V pripade deti
a mladych ludi vo veku do 18 rokov dennda davka zavisi od ich hmotnosti. Liek Sovaldi sa zvycajne
uziva 12 alebo 24 tyzdnov.

Liek Sovaldi sa musi pouzivat v kombindcii s inymi liekmi pouzivanymi na lie¢bu chronickej hepatitidy
C, ako je ribavirin alebo peginterferdn alfa (forma prirodzenej latky interferénu) a ribavirin. Liek
Sovaldi sa mdze pouzivat pri vSetkych Siestich typoch (genotypoch) virusu hepatitidy C. V pripade deti
sa liek Sovaldi odporuca na genotyp 2 alebo 3. Trvanie lie¢by bude zavisiet od genotypu virusu, ktorym
je pacient infikovany a od toho, aké lieky sa spolu s liekom Sovaldi pouziju.

Viac informacii o uzivani lieku Sovaldi si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Sovaldi ucinkuje?

Liecivo lieku Sovaldi, sofosbuvir, blokuje posobenie proteinu nazyvaného RNA polymeraza NS5B zavisla
od RNA, ktory sa nachadza vo viruse hepatitidy C a je dblezity pre mnoZenie virusu. To zastavuje
mnozenie virusu hepatitidy C a infikovanie novych buniek.
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Aké prinosy lieku Sovaldi boli preukazané v studiach?

Liek Sovaldi sa skumal v Styroch hlavnych studiach zahfmiajucich celkovo 1 305 dospelych pacientov
infikovanych virusom hepatitidy C. Vo vSetkych Styroch sStudiach bol hlavnym meradlom adinnosti
pocet pacientov, u ktorych sa na zadklade krvnych testov 12 tyZzdnov po skonceni lieCby nevykazali

Ziadne priznaky virusu hepatitidy C.

Do prvej studie bolo zahrnutych 327 pacientov, ktori v minulosti neboli lieCeni a ktori boli infikovani
virusom hepatitidy C genotypom 1, 4, 5 alebo 6 a ktori pocas 12 tyzdriov dostavali liek Sovaldi
spolu s dvomi dalSimi antivirusovymi liekmi, a to s peginterferénom alfa a ribavirinom. V tejto
stadii 12 tyzdnov po skonceni lieCby nemalo 91 % (296 z 327) pacientov ziadne priznaky virusu.

Do druhej studie bolo zahrnutych 499 pacientov, ktori v minulosti neboli lieCeni a ktori mali
hepatitidu C genotypu 2 alebo 3. V tejto Studii sa porovnavali pacienti, ktorym sa podaval liek
Sovaldi spolu s ribavirinom pocas 12 tyzdnov, s pacientmi, ktorym sa podaval peginterferén alfa
a ribavirin pocas 24 tyzdnov. Liecba liekom Sovaldi bola rovnako uc¢inna (67 % pacientov - 171
z 256 - nemalo Ziadne priznaky virusu) ako liecba na baze peginterferénu (67 % pacientov —
162 z 243).

Do tretej Studie bolo zahrnutych 278 pacientov s virusom hepatitidy C genotypu 2 alebo 3, ktori
nemohli alebo nechceli podstupit lie¢bu interferonom. V tejto stddii sa porovnavala 12-tyzdriova
liecba liekom Sovaldi a ribavirinom s placebom (zdanlivym liekom). Zistilo sa, ze 12 tyZdnov

po lieCbe 78 % (161 z 207) pacientov uzivajucich liek Sovaldi a ribavirin nemalo Ziadne priznaky

virusu hepatitidy C, zatial' ¢o u zZiadneho zo 71 pacientov uzivajucich placebo sa nezaznamenal stav
bez priznakov virusu.

Do stvrtej Studie bolo zahrnutych 201 pacientov s virusom hepatitidy C (genotypom 2 alebo 3),

u ktorych sa infekcia pri predchadzajlcej lieCbe interferénom nezlepsila alebo u ktorych sa infekcia
vratila. V tejto Studii sa porovnavala 12-tyzdnova liecba liekom Sovaldi a ribavirinom so 16-
tyzdriovou lie¢bou liekom Sovaldi a ribavirinom. V tejto studii 50 % (51 zo 103) pacientov
uzivajucich liek Sovaldi a ribavirin pocas 12 tyzdnov nemalo Ziadne priznaky virusu hepatitidy C v
porovnani so 71 % (70 z 98) pacientov lieCenych pocas 16 tyzdnov.

Na piatej studii sa zucastnilo 106 deti a dospievajlcich vo veku od troch do 17 rokov s virusom
hepatitidy C (genotypu 2 alebo 3), ktori boli lieCeni liekom Sovaldi a ribavirinom 12 alebo 24
tyzdniov. Priblizne 98 % pacientov (51 z 52) vo veku od 12 do 17 rokov a 100 % (41 zo 41) deti vo
veku od Siestich do 11 rokov nemalo po liecbe Ziadne priznaky virusu hepatitidy C. V pripade deti
vo veku od troch do Siestich rokov sa virusu zbavili 4 z 5 nakazenych virusom genotypu 2 a vsetci
O6smi nakazeni virusom genotypu 3.

V dalSich studiach sa preukazalo, ze liek Sovaldi v kombinacii s ribavirinom znizuje riziko infikovania
novej pecene virusom hepatitidy C u dospelych pacientov, ktori podstupili transplantaciu, Ze liek
Sovaldi je ucinny aj u pacientov infikovanych subezne virusom hepatitidy C a virusom HIV a Ze
vysledok u pacientov s infekciou genotypu 3 by sa mohol predizenim lie¢by na 24 tyzdriov zlepsit.

Aké rizika sa spajaja s pouzivanim lieku Sovaldi?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Sovaldi v kombinacii s ribavirinom a peginterferénom alfa boli
podobné ako vedlajsie Ucinky hlasené pri pouzivani ribavirinu alebo peginterferénu alfa a patrila k nim
Unava, bolest hlavy, nauzea (pocit nevolnosti) a insomnia (problémy so spankom). Zoznam vsetkych
vedlajsich Ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Sovaldi sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.
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Liek Sovaldi sa nesmie pouzivat spolu s urcitymi druhmi liekov, ktoré moézu znizit ic¢inok lieku Sovaldi.
K takymto liekom patria:

e rifampicin (antibiotikum na zavazné infekcie, ako napr. tuberkuldza);
e lubovnik bodkovany (rastlinny pripravok pouzivany na lieCbu depresie a Uzkosti);
e karbamazepin, fenobarbital a fenytoin (lieky na epilepsiu).

Zoznam vsetkych obmedzeni sa nachédza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Sovaldi povoleny v EU?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Sovaldi su vacsie ako rizika spojené s jeho
uzivanim a Ze liek méze byt povoleny na pouzivanie v EU. Liek Sovaldi umozZfiuje odstrénenie virusu
bez toho, aby pacient musel uzivat peginterferdn alfa alebo len kratke kdry tymto liekom (ktory moze
zapricinit zavazné vedlajsie Gcéinky vratane spomalenia rastu u dospievajucich).

Agentura takisto usudila, ze ak sa liek Sovaldi podava pred transplantaciou pecene v kombinacii

s ribavirinom, méze zabranit opatovnej infekcii pedene, ktora sa v nepritomnosti lie¢by takmer vzdy
vyskytne a vedie to k zlej progndze. Okrem toho rezistencia virusu voci lieku Sovaldi je velmi
zriedkava a liek Sovaldi ucinkuje proti vSetkym typom virusu hepatitidy C.

Pokial ide o bezpednost, agentlira konstatovala, Ze aj ked' st informacie u niektorych skupin pacientov,
napriklad u pacientov s dekompenzovanym ochorenim pecene (ak je peceri poskodena a uz nepracuje
normalne) obmedzené, neboli identifikované Ziadne vedlajsie UcCinky Specifické pre liek Sovaldi a
pozorované vedlajsie Uclinky su zvycajne zapri¢inené kombinovanou liecbou s ribavirinom alebo
interferonmi.

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné uzivanie lieku Sovaldi?

Spoloénost, ktord liek Sovaldi uvadza na trh, uskutoéni $tidiu u pacientov, ktori mali rakovinu pecene,
s ciefom vyhodnotit riziko navratu rakoviny po lie¢be priamo pésobiacimi antivirotikami, ako je liek
Sovaldi. Tato Studia sa uskutoéni v suvislosti s Udajmi, z ktorych vyplyva, Ze v pripade pacientov
lie¢enych tymito liekmi, ktori mali rakovinu peéene, mdZe existovat riziko skorého navratu rakoviny.

Na bezpecné a ucinné uzivanie lieku Sovaldi boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Sovaldi sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hldsené pri lieku Sovaldi sa dékladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Sovaldi

Lieku Sovaldi bolo 16. januara 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Sovaldi sa nachadzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sovaldi.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 05-2020
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