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Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arV|0|nt|Iausunno§ta R), joka koskee Exviera-

ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten virasto on ar?/@ ladkevalmistetta ja paatynyt
suosituksiin myyntiluvan mydntamisesta sille EU:ssa ja
ole antaa kaytanndn neuvoja Exvieran kaytosta.

een kaytdn ehdoista. Tarkoituksena ei

Potilas saa Exvieran kayttdoa koskevaa tietoa pakk%s osteesta, ladkarilta tai apteekista.
Mita Exviera on ja mihin sita k%taan?

Exviera on viruslaake, jota kdytetaan n laakkeiden kanssa aikuisten kroonisen (pitkaaikaisen)
hepatiitti C:n (hepatiitti C —viruksei ttaman maksan tartuntataudin) hoitoon.
i

Sen vaikuttava aine on dasabu%

Miten Exvieraa kayt’et&%ﬁ

Exvieraa saa ainoastaan laakarin maarayksesta. Hoidon saa aloittaa laakari, jolla on kokemusta
kroonista hepatiitti ? irastavien potilaiden hoidosta, ja hanen tulee myd&s valvoa hoitoa.
Exvieraa on saa% 250 mg:n tabletteina. Suositeltu annos on kaksi tablettia paivassa, yksi aamulla
ja yksi illalla @ i 24 viikon ajan.
Exvieraa«kaytetaan aina yhdessa toisen, Viekirax-nimisen ladkkeen kanssa. Viekiraxin vaikuttavat
aineet Syat bitasviiri, paritapreviiri ja ritonaviiri. Joitakin Exvieraa kayttavia potilaita hoidetaan
Viel§ir ifLlisaksi myds toisella virusladkkeella, ribaviriinilla.

zi

epa
po la, joilla on genotyypin l1a tai 1b virus. Kéaytettava ladkeyhdistelméa ja hoidon kesto maaraytyvat

C -viruksesta on useita muunnelmia (genotyyppejd), ja Exvieraa suositellaan kaytettavaksi

potilaalle taudin aiheuttaneen hepatiitti C -viruksen genotyypin, potilaan maksaongelmien luonteen
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(esimerkiksi onko potilaalla kirroosi eli maksan arpeutuminen tai eikd potilaan maksa toimi kunnolla) ja
sen mukaan, onko han saanut aiemmin hoitoa. Lisatietoja on pakkausselosteessa.

Miten Exviera vaikuttaa?

Exvieran vaikuttava aine, dasabuviiri, vaikuttaa estamalla hepatiitti C -viruksessa olevan NS5 -
riippuvainen polymeraasi -nimisen entsyymin toiminnan (virus tarvitsee tata entsyymia @
monistumiseen). Kun entsyymin toiminta estyy, hepatiitti C -virus lakkaa lisdantymasta j
tartuttamasta uusia soluja.

Mita hyotya Exvierasta on havaittu tutkimuksissa? &
Kuudessa aluksi tehdyssa paatutkimuksessa, joihin osallistui noin 2 300 potil joilla oli hepatiitti C -

viruksen genotyypin la tai 1b aiheuttama infektio, Exvieran ja Viekiraxin yhdistelma oli tehokas
viruksen havittamisessa veresta. Virus havisi veresta 96—100 prosentilla potilaista, joiden maksa ei
ollut arpeutunut, 12 hoitoviikon jalkeen (ribaviriinin kanssa tai ilman :

Niilla potilailla, joiden maksa oli arpeutunut, Viekiraxin ja ribaviriir@sa annetun Exviera-hoidon
aiheuttama puhdistuma oli 93—-100 prosenttia 24 hoitoviikon jalkeen.*Seitseménnessa tutkimuksessa
potilaita, joiden maksa oli arpeutunut mutta sen toiminta oli t@ (kompensoitunut kirroosi) ja joilla

oli genotyypin 1b infektio, hoidettiin Exvieralla ja Viekiraxﬂ@ n ribaviriinia. Naista potilaista 100
prosentilla veri puhdistui viruksesta (60 potilasta 60:stab

Mitéa riskeja Exvieraan liittyy? @
.

Viekiraxin ja ribaviriinin kanssa kaytettyna Exvi Nleisimmat sivuvaikutukset (joita saattaa aiheutua

useammalle kuin yhdelle potilaalle kymmenesté at unettomuus, pahoinvointi, kutina, heikotus ja

vasymys. Pakkausselosteessa on luettelo %ta sivuvaikutuksista.

Etinyyliestradiolia (hormoniehkaisyvaINK\wen siséltamaé estrogeenia) kayttavéat naiset eivat saa

kayttad Exvieraa. Sita ei saa kayttda Gskaan sellaisten ladkkeiden kanssa, jotka vaikuttavat

tiettyjen sellaisten entsyymien toigg n, jotka voivat suurentaa tai pienentaa vaikuttavan aineen
t a

pitoisuutta veressa. Pakkauss on luettelo kaikista rajoituksista.

Miksi Exviera on hy\’/@tty?

Euroopan laéakevirasto i, ettd Viekiraxin kanssa kaytettynd Exviera on tehokas genotyypin la tai 1b

hepatiitti C -virukse dvittamisessa veresta joko ribaviriinin kanssa tai ilman sita. Virus havisi lahes

kaikkien tutkimuksti allistuneiden potilaiden veresta 12 tai 24 viikon kuluttua. Puhdistumaosuus oli
pgglk

erityisen suuri illa, joiden infektio oli genotyypin 1b aiheuttama.

siedett)‘j n oli joitakin tapauksia, joissa Exvieran, Viekiraxin ja ribaviriinin yhdistelmalla
hoidett, otilaiden maksaentsyymiarvot kohosivat. Nain ollen ladkevalmistekomitea katsoi, etta
Exm oty on sen riskeja suurempi, ja suositteli, etta se hyvaksytaan kaytettavaksi Euroopan

Miten voidaan varmistaa Exvieran turvallinen ja tehokas kaytto?

Turvallisuux Ita todettakoon, ettd tdhan yhdistelmaan liittyvat sivuvaikutukset olivat yleensa hyvin

Exviera-valmistetta markkinoiva yhtio tekee tutkimuksen potilailla, joilla on ollut aiemmin maksasydpa,
maksasydvan uusiutumisen riskin arvioimiseksi Exvieran kaltaisilla suoraan vaikuttavilla virusladkkeilla
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annettavan hoidon jéalkeen. Tutkimus tehd&&n ottaen huomioon tiedot, joiden mukaan nailla ladkkeilla
hoidetuilla potilailla, joilla on ollut maksasydpa, voisi olla sydvan varhaisen uusiutumisen riski.

Suositukset ja varotoimet, joita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden on syyta noudattaa,
jotta Exvieran kaytto olisi turvallista ja tehokasta, sisaltyvat myo6s valmisteyhteenvetoon ja

pakkausselosteeseen. @

Muita tietoja Exvierasta @
Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluv. ieraa
varten 15. tammikuuta 2015. 7S

Exvieraa koskeva EPAR-arviointilausunto kokonaisuudessaan seka riskinhallinta&pnitelman
yhteenveto ovat viraston verkkosivustolla osoitteessa ema.europa.eu/Find icthe/Human
medicines/European public assessment reports. Lisaa tietoa Exvieralla anq%/ sta hoidosta saa
pakkausselosteesta (sisaltyy myds EPAR-lausuntoon), l&&karilta tai apt&ta

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 07-2017.
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