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Suoravaikutteiset viruslaakkeet hepatiitti C:n hoitoon:
EMA vahvistaa suosituksen tarkistaa hepatiitti B

Lisatutkimukset ovat tarpeen naihin laakkeisiin liittyvan maksasyopéariskin
arvioimiseksi

Euroopan laakevirasto (EMA) vahvisti 15. joulukuuta 2016 suosituksensa, ettd mahdollinen hepatiitti B
-tartunta selvitetaan kaikilta potilailta ennen suoravaikutteisen hepatiitti C -virusladkehoidon
aloittamista; seka hepatiitti B- etta hepatiitti C -virustartunnan saaneita potilaita on seurattava ja
hoidettava nykyisten hoitosuositusten mukaisesti. Nailla toimenpiteilla on tarkoitus minimoida
suoravaikutteisiin viruslaakkeisiin liittyva hepatiitti B:n uudelleenaktivoitumisen riski.

Suoravaikutteiset virusladkkeet (markkinoitu EU:ssa nimilla Daklinza, Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi
ja Viekirax)! ovat tarkeita laakkeita kroonisen (pitkaaikaisen) hepatiitti C:n, hepatiitti C -viruksen
aiheuttaman maksasairauden, hoitoon.

EMAnN ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) suoritti suoravaikutteisten viruslaédkkeiden
arvioinnin. Se tarkasteli tapauksia?, joissa aiemmin ei-aktiivisena olleen hepatiitti B -infektion merkit ja
oireet olivat palanneet (uudelleenaktivoituminen), kun potilaita oli hoidettu suoravaikutteisilla

hepatiitti C -viruslaakkeilla.

Hepatiitti B:n uudelleenaktivoitumisen ajatellaan johtuvan hoidon aiheuttamasta nopeasta
hepatiitti C -viruksen vahenemisesta (koska koinfektion tiedetadn pysayttavan hepatiitti B -viruksen)
seka siita, ettei suoravaikutteisilla virusladkkeilla ole hepatiitti B -virusta torjuvaa vaikutusta.

EMAnN ladkevalmistekomitea (CHMP) kannatti PRAC:n suositusta sisallyttaa ladkemaaraystietoihin
varoitus hepatiitti B:n uudelleenaktivoitumisesta ja ohjeet sen minimoimiseksi.

Hepatiitti B:n uudelleenaktivoitumista koskevien tietojen lisaksi EMA arvioi myds tietoja, joiden
mukaan suoravaikutteisilla virusladkkeilla hoidetuilla potilailla, joita oli aiemmin hoidettu maksasydvan
vuoksi, voisi olla sydvan aikaisen uusiutumisen vaara.

CHMP katsoi, etta yritysten pitaisi tehda tutkimus, jossa arvioidaan suoravaikutteisiin virusladkkeisiin
liittyvd&a maksasyodvan uusiutumisriskid. Tassd yhteydesséa tarvitaan lisatutkimus myds uusien

1 Taman arvioinnin aloittamisen jalkeen EU:ssa on hyvéksytty kaksi muuta suoravaikutteista viruslaaketta, Epclusa
(sofosbuviiri/velpatasviiri) ja Zepatier (elbasviiri/gratsopreviiri).

2 Tahan mennessa monien tuhansien hoidettujen potilaiden joukosta hepatiitti B:n uudelleenaktivoitumistapauksia on
ilmoitettu noin 30.
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maksasydpien riskista potilailla, joiden kroonista hepatiitti C -infektiota ja maksakirroosia hoidetaan
suoravaikutteisilla viruslaakkeilla.

CHMP:n lausunto toimitettiin Euroopan komissioon, joka teki asiasta laillisesti sitovan ja koko EU:ssa
voimassa olevan paatoksen.

Tietoa potilaille

e Suoravaikutteiset virusladkkeet (mukaan luettuina Daklinza, Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi ja
Viekirax) ovat tehokkaita pitkaaikaisen hepatiitti C:n hoidossa, ja niita voidaan kayttaa ilman
interferoneja (ladkkeita, joilla tiedetaan olevan ongelmallisia sivuvaikutuksia).

e Jos sinulla on my6s hepatiitti B -virusinfektio, suoravaikutteiset hepatiitti C -virusladkkeet voivat
aiheuttaa hepatiitti B -infektion uudelleenaktivoitumisen. Hepatiitti B:n uudelleenaktivoituminen voi
johtaa vakaviin maksaongelmiin.

e Ennen suoravaikutteisen virusladkehoidon aloittamista sinulta testataan hepatiitti B sen
tarkistamiseksi, onko sinulla hepatiitti B:n uudelleenaktivoitumisen riski.

e Jos sinulla on seka hepatiitti B- etta hepatiitti C -virusinfektio, laakéarisi seuraa tilaasi tarkasti
suoravaikutteisen viruslaakehoidon aikana ja sen jalkeen. Voit myo6s saada hoitoa
hepatiitti B -infektioon.

e Kerro laakarillesi, jos sinulla on tai on aiemmin ollut hepatiitti B -infektio. Jos sinulla on hoitoon
liittyvia kysymyksia tai huolia, kdanny ladkarin puoleen.

Tietoa terveydenhuollon ammattilaisille

e Hepatiitti B:n uudelleenaktivoitumistapauksista (vakavin seurauksin) on ilmoitettu potilailla, joilla
on hepatiitti B- ja hepatiitti C -virusten koinfektio ja joita on hoidettu suoravaikutteisilla
virusladkkeilla. Tallaisia uudelleenaktivoitumisia nayttaa esiintyvan harvoin.

e Hepatiitti B:n uudelleenaktivoitumisen on ajateltu johtuvan hoidon aiheuttamasta nopeasta
hepatiitti C -viruksen vahenemisesta (koska koinfektion tiedetdan pysayttavan
hepatiitti B -viruksen) seka siita, ettei suoravaikutteisilla viruslaékkeilla ole hepatiitti B -virusta
vastustavaa vaikutusta.

o Kaikki potilaat pitéisi testata sen selvittdmiseksi, onko heilla hepatiitti B -infektio, ennen
suoravaikutteisen hepatiitti C -virusladkehoidon aloittamista; sekad hepatiitti B- etta
hepatiitti C -virustartunnan saaneita potilaita on seurattava ja hoidettava nykyisten
hoitosuositusten mukaisesti.

e Lisatutkimukset ovat tarpeen uusiutuvan tai vasta diagnosoidun hepatosellulaarisen karsinooman
riskin arvioimiseksi potilailla, joita on hoidettu suoravaikutteisilla viruslagkkeilla. Naita laadkkeita
markkinoivia yrityksia on pyydetty tekemaéan prospektiivinen tutkimus, jossa arvioidaan aiemmin
hoidetun hepatosellulaarisen karsinooman toistumisriskia, seké kirroosipotilailla prospektiivinen
kohorttitutkimus, jossa arvioidaan uuden hepatosellulaarisen karsinooman esiintyvyytta ja tyyppia.

e Hoitosuositusten mukaan potilailla, joilla on edennyt fibroosi ja kirroosi, hepatosellulaarisen
karsinooman seurantaa pitdisi jatkaa viela senkin jalkeen, kun jatkuva virusvaste on saavutettu.
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Lisatietoa laakevalmisteista

Arviointi kattoi seuraavat kroonisen hepatiitti C:n hoitoon kaytettavat suoravaikutteiset viruslaakkeet:
Daklinza (daklatasviiri), Exviera (dasabuviiri), Harvoni (sofosbuviiri/ledipasviri), Olysio (simepreviiri),
Sovaldi (sofosbuviiri) ja Viekirax (ombitasviiri/paritapreviiri/ritonaviiri). Taman arvioinnin aloittamisen
jalkeen EU:ssa on hyvaksytty kaksi muuta suoravaikutteista viruslaaketta, Epclusa
(sofosbuviiri/velpatasviiri) ja Zepatier (elbasviiri/gratsopreviiri).

Suoravaikutteiset virusladkkeet toimivat estamalla uusien hepatiitti C -virusten tuotantoon tarvittavien
proteiinien vaikutuksen.

Lisatietoa naista laakkeista on viraston verkkosivustolla ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports.

Lisatietoa menettelysta

Hepatiitti C:n hoitoon kaytettavien suoravaikutteisten virusldakkeiden arviointi aloitettiin 17.
maaliskuuta 2016 Euroopan komission pyynnosta asetuksen (EY) N:o 726/2004 20 artiklan nojalla.
Huhtikuun 14. paivand 2016 arviointi laajennettiin koskemaan hepatiitti B:n mahdollisen
uudelleenaktivoitumisriskin lisdksi myds maksasydpariskia.

Arvioinnin teki l&déketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden turvallisuuden arvioinnista. PRAC antoi asiasta joukon suosituksia.

PRAC:n suositukset toimitettiin ladkevalmistekomitealle (CHMP), joka vastaa ihmisten kayttéon
tarkoitettuja laakkeita koskevista kysymyksista, ja komitea laati myds viraston lopullisen lausunnon.
Ladkevalmistekomitean lopullinen lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle, joka teki asiasta laillisesti
sitovan ja kaikkiin EU:n jasenvaltioihin sovellettavan lopullisen paatoksen 23.2.2017.
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