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Harvoni (ledipasviir/sofosbuviir)
Ulevaade ravimist Harvoni ja ELis muiligiloa véljastamise pdhjendus

Mis on Harvoni ja milleks seda kasutatakse?

Harvoni on viirusvastane ravim, mida kasutatakse kroonilise (pikaajalise) C-hepatiidi (C-hepatiidi
viiruse pohjustatud nakkuslik maksahaigus) raviks téiskasvanutel ja vahemalt 3-aastastel lastel.

Harvoni sisaldab toimeainetena ledipasviiri ja sofosbuviiri.

Kuidas Harvonit kasutatakse?

Harvoni on retseptiravim ning ravi sellega peab alustama ja jalgima kroonilise C-hepatiidi ravis
kogenud arst.

Harvonit turustatakse tablettidena ja graanulitena kotikestes. Graanulid sobivad lastele ja
patsientidele, kes ei saa tablette votta. Graanulid vdib puistata pehmele toidule, neelata koos veega
vOi neelata kuivalt, narimata.

Harvoni soovitatav annus taiskasvanutele on Uks tablett, mis sisaldab 90 mg ledipasviiri ja 400 mg
sofosbuviiri Gks kord 66paevas. Laste ja kuni 18-aastaste noorukite 66paevane annus soltub
kehamassist. C-hepatiidi viirusel on mitu varianti (genotidpi). Harvonit soovitatakse kasutada
patsientidel, kellel on 1., 4., 5. v3i 6. genotilbi viirus, samuti teatud patsientidel, kellel on

3. genotlitibi viirus. Harvoni-ravi kestus ja kasutamine ainuravimina v0i kombinatsioonis muu ravimiga
(ribaviriiniga) sOltub viiruse genotiibist ja patsiendi maksaprobleemide olemusest, naiteks sellest, kas
esineb maksatsirroos (maksa sidekoestumine) voi muid maksaprobleeme.

Lisateavet Harvoni kasutamise kohta saate pakendi infolehelt vdi kiisige oma arstilt vdi apteekrilt.

Kuidas Harvoni toimib?

Harvoni toimeained ledipasviir ja sofosbuviir blokeerivad C-hepatiidi viiruse paljunemiseks vajaliku
kahe valgu toime. Sofosbuviir blokeerib valgu NS5B, RNA-sdltuva viiruse paljunemiseks vajaliku RNA
polimeraasi toime ning ledipasviir blokeerib valgu NS5A. Neid valke blokeerides peatab Harvoni C-
hepatiidi viiruse paljunemise ja uute rakkude nakatumise.

Sofosbuviiril on alates jaanuarist 2014 mitgiluba ravimina Sovaldi.
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Milles seisneb uuringute pohjal Harvoni kasulikkus?

Harvonit uuriti kolmes pohiuuringus, milles osales kokku ligikaudu 2000 C-hepatiidi 1. genottibi
infektsiooniga (nakkusega) tdiskasvanut, kelle maksatalitlus oli normaalne. Kdigis kolmes uuringus oli
efektiivsuse pdhinaitaja nende patsientide arv, kellel ei leitud vereanaliilisiga 12 n&dalat parast ravi
16ppu C-hepatiidi viirust.

Nendes uuringutes kasutasid eri uuringuriihmade patsiendid Harvonit kas koos ribaviriiniga voi ilma 8,
12 v0i 24 nadalat. Patsiente, kellel 12 nadalat péarast ravi anallis viirust ei tuvastanud, oli
ainuravimina manustatud Harvoni uuringurihmades 94-99%. Enamik patsiente ei vajanud ribaviriini.

Samuti selgus uuringutes, et kompenseeritud maksatsirroosiga (maks on sidekoestunud, kuid
maksatalitlus on piisav) patsientidel kadus viirus organismist suurema téendosusega, kui ravi pikendati
24 nadalani. Ravi pikendamine 24 nddalani oli kasulik ka patsientidele, kelle infektsioon oli muude
viirusvastaste ravimite suhtes resistentne.

Toetavate andmete jargi voib koos ribaviriiniga manustatav Harvoni olla kasulik osale 3. genotlibiga
patsientidest.

Toendati ka kasulikkus patsientidele, kellel oli 4., 5. v0i 6. genotiilbi viirus, kompenseerimata
maksatsirroos (maksa armistus ja puudulik maksatalitlus) vdi kellele oli tehtud maksasiirdamine.

Harvonit uuriti ka C-hepatiidi viirusega (enamasti 1. genotliibiga) 3-17aastastel lastel ja noortel. 100
patsiendist, kelle vanus oli 12-18 aastat, oli 98% 12 nadalat parast ravi I0ppu viiruseta. Samuti ei
taheldatud viiruse simptomeid 97%-I| lastest (33 last 34st) vanuses 3-5 aastat ja 99%-I lastest (91
last 92st) vanuses 6-11 aastat.

Mis riskid Harvoniga kaasnevad?

Harvoni kdige sagedamad korvalndhud (vdivad esineda enam kui 1 patsiendil 10st) on vasimus ja
peavalu. Harvonit ei tohi kasutada koos kolesteroolivastase ravimi rosuvastatiiniga. Harvonit ei tohi
kasutada ka koos jargmiste ravimitega, sest need vdivad vdhendada Harvoni toimet:

e rifampitsiin ja rifabutiin (antibiootikumid);
e karbamasepiin, fenobarbitaal ja fenitoiin (epilepsiaravimid);
e naistepuna (taimne depressiooni- ja drevusravim).

Harvoni kohta teatatud kdrvalnahtude ja piirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.
Miks Harvoni ELis heaks kiideti?

Euroopa Ravimiamet otsustas, et Harvoni kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid ja ravimi
kasutamise voib ELis heaks kiita.

Euroopa Ravimiamet leidis, et ravi Harvoniga, kas koos ribaviriiniga vdi ilma, on vaga efektiivne
paljudel C-hepatiidi viirusega patsientidel, sealhulgas siiratud maksaga ja/voi kompenseeritud voi
kompenseerimata maksatsirroosiga patsientidel. Harvoni kdrvalndhud on hallatavad.

Mis meetmed voetakse, et tagada Harvoni ohutu ja efektiivhe kasutamine?

Harvoni turustaja korraldab uuringu patsientidega, kellel on varem olnud maksavahk, et hinnata
maksavahi taastumise riski parast ravi otsese toimega viirusvastaste ravimitega, naiteks Harvoniga.
Uuringus arvestatakse andmeid, et patsientidel, kellel on varem olnud maksavahk, voib nende ravimite
kasutamisel esineda vahi varase taastumise risk.
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Harvoni ohutu ja efektiivse kasutamise soovitused ja ettevaatusmeetmed tervishoiutéttajatele ja
patsientidele on samuti lisatud ravimi omaduste kokkuvdttesse ja pakendi infolehele.

Nagu koigi ravimite puhul, tehakse Harvoni kasutamise kohta pidevat jarelevalvet. Harvoni kdrvalnahte
hinnatakse hoolikalt ja patsientide kaitseks vdetakse vajalikke meetmeid.

Muu teave Harvoni kohta

Harvoni on saanud mutgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidus, 17. novembril 2014.

Lisateave Harvoni kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/harvoni.

Kokkuvotte viimane uuendus: 05.2020
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