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Kokkuvote uldsusele

Incivo
telapreviir

See on ravimi Incivo Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Sal'es selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muigiloa an¢mj)st; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Incivo?
Incivo on ravim, mis sisaldab toimeainena telaoreviiri. Se'da turustatakse tablettidena (375 mg).
Milleks Incivot kasutatakse?

Incivot kasutatakse kroonilise (pikasialiae) C-hepatiidi (C-hepatiidi viiruse infektsioonist tulenev
maksahaigus) raviks kombinatsioonis sahe teise ravimi, alfapeginterferooni ja ribaviriiniga.

Incivot kasutatakse kompensczritud maksahaigusega (kui maks on kahjustatud, kuid talitleb
normaalselt), sealhulgas(sirrcosiga (maksa sidekoestumine) taiskasvanutel, kes ei ole varem ravi
saanud voi keda oritiuba rawiiud alfainterferooniga.

Incivo on retseptizavim.
Kuidas'lnuivet kasutatakse?

Ravi_Incivc ya peab alustama kroonilise C-hepatiidi ravis kogenud arst ja ravi peab toimuma tema
iar:levalve all.

~ZsnAadala jooksul tuleb kaks korda d6péevas neelata tervelt koos toiduga kolm Incivo tabletti. Teine
vdimalus on vdtta iga 8 tunni jarel koos toiduga kaks Incivo tabletti. Ravi ribaviriini ja
alfapeginterferooniga jatkub pikema aja jooksul séltuvalt analliside tulemustest Incivoga toimuva ravi
ajal ja sellest, kas patsienti on varem ravitud.
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Kuidas Incivo toimib?

Incivo toimeaine telapreviir on proteaasiinhibiitor, mis blokeerib C-hepatiidi viiruse paljunemisel
osaleva ensuuimi NS3-4A proteaasi. See peatab C-hepatiidi viiruse paljunemise viirusega nakatunud
organismi rakkudes. Incivo lisamine alfapeginterferoonile ja ribaviriinile (praegune C-hepatiidi
standardravi) suurendab viiruse havitamise t6enaosust.

Kuidas Incivot uuriti?

Incivot uuriti kolmes pdhiuuringus C-hepatiidi nakkusega patsientidel. Esimeses osales 1095 varem
ravimata patsienti ja teises 663 patsienti, kes olid juba saanud ravi alfapeginterferooni ja ribayisiinipa
kuid kelle nakkus pusis. M8lemas uuringus vdrreldi Incivot platseeboga (naiv ravim), lisatuna
alfapeginterferooni ja ribaviriini ravikuurile. Kolmandas, varem ravimata patsientide uurir'gus yoireldi
alfapeginterferooni ja ribaviriini eri manustamiskestuse (6 kuud v6i 1 aasta) toimet, k&igex" nanustati
koos Incovoga, mida véeti 3 kuud. Kdigis kolmes uuringus oli efektiivsuse p&hinaitajayner de
patsientide arv, kelle vereanalliUsiga ei leitud 6 kuud péarast ravi 18ppu C-hepatii'li viijust

Milles seisneb uuringute pohjal Incivo kasulikkus?

Esimeses uuringus oli patsiente, kelle C-hepatiidi testi tulemus oli p/ira it 3 kuud kestnud ravi
negatiivne, Incivo-rihmas 75% ja platseeborihmas 44%, teisessatriay.s vastavalt 88% ja 24%.
Kolmas uuring nditas, et Incivoga ravitud patsientidel oli alfapecinte ferooni ja ribaviriini manustamine
6 kuu jooksul sama efektiivne kui nende ravimite manustamine)l aasta véltel, sest patsiente, kelle C-
hepatiidi testi tulemus oli negatiivne, oli 6 kuud ravinmieid taandce seas 92% ja 1 aasta ravimeid
saanute seas 88%.

Mis riskid Incivoga kaasnevad?

Incivo kdige sagedamad kdrvalnahud (esiiiznucenam kui 1 patsiendil 10st) on aneemia
(erutrotsuitide vahesus), iiveldus, kdhulantisus, oksendamine, hemorroidid, parakuvalu, kihelus ja
I66ve. Incivo kohta teatatud kdrvalit ihttile taielik loetelu on pakendi infolehel.

Incivot ei tohi kasutada patsiesicid, kes on telapreviiri voi selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suhtes ulitundlikud (allergilise). Iricivot ei tohi kasutada koos mitme muu ravimiga, sealhulgas
sellistega, mida mdjutab(CYP: A-geen vdi mis mdjutavad CYP3A-geeni, ja koos la voi 11 klassi
arUtmiaravimitega. RQiirangute taielik loetelu on pakendi infolehel.

Miks Incivo/hgarss kiideti?

Inimravimive kgmitee leidis, et Incivo lisamine standardravile on oluline edasiminek C-hepatiidi viiruse
kdige aage dariia talbi ravis. Komitee markis, et Incivo lisamine standardravile nii varem ravimata kui
ka gav tud patsientidel suurendas oluliselt nende arvu, kellel parast 6 kuud ei esinenud infektsiooni
saht:. Peale selle saab paljudel patsientidel ravi luUhendada ja selle kasulikkust on naidatud
masakahjustuse mitmesuguse astmega patsiendirihmades.

romitee markis, et peamised tuvastatud riskid olid raske I66ve ja viiruse ravimresistentsuse tekke
voimalus, kuid pidas neid riske talutavateks. Inimravimite komitee otsustas, et Incivo kasulikkus on
suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja soovitas anda ravimi mudgiloa.
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Mis meetmed voOetakse, et tagada Incivo kasutamise ohutus?

Incivo turustaja annab kdigile ravimit maaravatele arstidele teabepakme, milles on Incivo riskide, eriti
I66be ja raskete nahareaktsioonide tekkimise tahtis ohutusteave.

Muu teave Incivo kohta

Euroopa Komisjon andis Incivo muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 19. septembril
2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Incivo kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Fint

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Incivoga toimuvi rayi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamissastaiide osa)

vOi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 06-2013.
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