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C-hepatiidi raviks kasutatavad otsese toimega
viirusevastased ravimid — EMA kinnitab soovitust
kontrollida patsiente B-hepatiidi suhtes

Vaja on lisauuringuid maksavéahi riski hindamiseks kdnealuste ravimite
kasutamisel

15. detsembril 2016 kinnitas Euroopa Ravimiamet (EMA) oma soovitust kontrollida kdiki patsiente B-
hepatiidi suhtes enne, kui neil alustatakse C-hepatiidi ravi otsese toimega viirusevastaste ravimitega.
B- ja C-hepatiidi koinfektsiooniga patsiente tuleb jalgida ja ravida kooskdlas kehtivate kliiniliste
juhistega. Nende meetmete eesmérk on vahendada B-hepatiidi reaktiveerumise riski otsese toimega
viirusevastaste ravimite kasutamisel.

Otsese toimega viirusevastased ravimid (mida turustatakse ELis nimetuste Daklinza, Exviera, Harvoni,
Olysio, Sovaldi ja Viekirax all)* on olulised kroonilise (pikaajalise) C-hepatiidi (C-hepatiidi viirusest
pbhjustatud maksahaiguse) ravimid.

K&igepealt vaatas otsese toimega viirusevastaste ravimite teabe labi EMA ravimiohutuse riskihindamise
komitee. Komitee vaatas labi juhtumid?, kus C-hepatiidi vastu otsese toimega viirusevastaseid
ravimeid saanud patsientidel taastusid varem inaktiveerunud B-hepatiidi nahud ja simptomid (st viirus
reaktiveerus).

B-hepatiidi reaktiveerumine arvatakse olevat pdhjustatud C-hepatiidi viiruse koguse Kiirest
vahenemisest ravi toimel (koinfektsioon teadaolevalt supresseerib B-hepatiidi viirust) ja sellest, et
otsese toimega viirusevastastel ravimitel ei ole B-hepatiidi viiruse vastast toimet.

EMA inimravimite komitee kiitis heaks ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse lisada ravimite
valjakirjutamisteabesse hoiatus B-hepatiidi reaktiveerumise riski ja selle riski vihendamise kohta.

Lisaks B-hepatiidi reaktiveerumise andmetele vaatas EMA labi ka andmed, mille kohaselt v8ib otsese
toimega viirusevastaseid ravimeid kasutavatel patsientidel, kes on varem saanud maksavahi ravi, olla
vahi varase taastumise risk.

Inimravimite komitee ndustus, et ettevdtted peaksid korraldama uuringu, et hinnata maksavahi
taastumise riski otsese toimega viirusevastaste ravimite kasutamisel. Samuti on vaja lisauuringuid

1 Alates labivaatamismenetluse algatamisest on ELis muiiigiloa saanud veel kaks otsese toimega viirusevastast ravimit:
Epclusa (sofosbuviir/velpatasviir) ja Zepatier (elbasviir/grasopreviir).
2 Seni on B-hepatiidi reaktiveerumist tuhandete ravitud patsientide seas téheldatud umbes 30 patsiendil.
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esmakordselt diagnoositava maksavéhi riski uurimiseks patsientidel, kel on krooniline C-hepatiit ja
tsirroos (maksakoe armistumine), mida ravitakse otsese toimega viirusevastaste ravimitega.

Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes vottis vastu diguslikult siduva otsuse,
mis kehtib kogu Euroopa Liidus.

Teave patsientidele

e Otsese toimega viirusevastased ravimid (sh Daklinza, Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi ja Viekirax)
on téhusad kroonilise C-hepatiidi vastased ravimid, mida on vdimalik kasutada ilma
interferoonideta (teadaolevalt raskeid kdrvaltoimeid pdhjustavad ravimid).

e Kui olete nakatunud ka B-hepatiidi viirusega, vOivad C-hepatiidi vastased otsese toimega ravimid
pdhjustada B-hepatiidi reaktiveerumist. B-hepatiidi reaktiveerumine vdib pdhjustada raskeid
maksaprobleeme.

e Enne otsese toimega viirusevastaste ravimitega ravi alustamist testitakse teid B-hepatiidi suhtes,
et selgitada valja, kas teil on risk B-hepatiidi reaktiveerumiseks.

e Kui olete nakatunud nii B- kui ka C-hepatiidi viirusega, kontrollib arst teid hoolikalt kogu otsese
toimega viirusevastaste ravimitega toimuva ravi kestel ja parast ravi. Arst voib teile méaarata ka
ravi B-hepatiidi vastu.

e Kui teil on vdi on varem olnud B-hepatiidi infektsioon, andke sellest arstile teada. Kui teil tekib ravi
kohta kusimusi v8i kahtlusi, radkige oma arstiga.

Teave tervishoiutbotajatele

e Otsese toimega viirusevastaseid ravimeid saanud B- ja C-hepatiidi viiruse koinfektsiooniga
patsientidel on t&heldatud B-hepatiidi reaktiveerumist (mis pdhjustab raskeid tagajargi). Selliste
reaktiveerumisjuhtude esinemissagedus on eeldatavalt vaike.

e B-hepatiidi reaktiveerumine arvatakse olevat péhjustatud C-hepatiidi viiruse koguse Kiirest
vahenemisest ravi toimel (koinfektsioon teadaolevalt supresseerib B-hepatiidi viirust) ja sellest, et
otsese toimega viirusevastastel ravimitel ei ole B-hepatiidi vastast toimet.

e Enne otsese toimega viirusevastaste ravimite kasutamist C-hepatiidi raviks tuleb k&iki patsiente
kontrollida B-hepatiidi suhtes; B- ja C-hepatiidi koinfektsiooniga patsiente tuleb seejarel jalgida ja
ravida kooskdlas kehtivate kliiniliste suunistega.

e Taiendavalt tuleb uurida korduva v6i esmakordselt diagnoositava hepatotsellulaarse kartsinoomi
riski otsese toimega viirusevastaste ravimitega ravitud patsientidel. Nende ravimite turustajad
peavad korraldama prospektiivse uuringu, et hinnata varem ravitud hepatotsellulaarse kartsinoomi
kordumise riski, ning prospektiivse kohortuuringu tsirroosiga patsientidel, et hinnata esmakordselt
diagnoositava hepatotsellulaarse kartsinoomi esinemissagedust ja tuupi.

e Ravijuhendites soovitatakse kaugelearenenud fibroosi ja tsirroosiga patsiente uurida
hepatotsellulaarse kartsinoomi suhtes ka parast pusiva viirusevastase ravitoime saavutamist.
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Ravimite lisateave

Labi vaadati jargmiste kroonilise C-hepatiidi raviks kasutatavate otsese toimega viirusevastaste
ravimite teave: Daklinza (daklatasviir), Exviera (dasabuviir), Harvoni (sofosbuviir/ledipasviir), Olysio
(simepreviir), Sovaldi (sofosbuviir) ja Viekirax (ombitasviir/paritapreviir/ritonaviir). Alates
labivaatamismenetluse algatamisest on ELis muilgiloa saanud veel kaks otsese toimega viirusevastast
ravimit: Epclusa (sofosbuviir/velpatasviir) ja Zepatier (elbasviir/grasopreviir).

Otsese toimega viirusevastased ravimid blokeerivad uute C-hepatiidi viiruste tootmiseks vajalike
valkude toime.

Nende ravimite lisateave on EMA veebilehel: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Menetluse lisateave

C-hepatiidi raviks kasutatavate otsese toimega viirusevastaste ravimite hindamine algas 17. martsil
2016 Euroopa Komisjoni ndudel maaruse (EU) nr 726/2004 artikli 20 alusel. 14. aprillil 2016
labivaatamismenetlust laiendati, et h6lmata lisaks B-hepatiidi reaktiveerumise véimalikule riskile ka
maksavahi risk.

Teabe vaatas labi inimravimite ohutusprobleemide hindamise eest vastutav ravimiohutuse
riskihindamise komitee, kes koostas soovitused.

Ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitused saadeti seejarel inimravimitega seotud kiisimuste
eest vastutavale inimravimite komiteele, kes v&ttis vastu Euroopa Ravimiameti arvamuse.
Inimravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi 23. veebruaril 2017 diguslikult
siduva 18pliku otsuse, mida kohaldatakse k&igis Euroopa Liidu liikmesriikides.

Euroopa Ravimiameti pressiesindaja

Monika Benstetter
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