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Résumé EPAR a I'intention du public

Incivo

télapreévir

Le présent document est un résumé du rapport européen public d'évaluationZEPAK) relatif a Incivo. Il
explique de quelle maniére I’évaluation du médicament a laquelle le comité"¢Cs jmédicaments a usage
humain (CHMP) a procédé I'a conduit a rendre un avis favorable a I'qctioi d wne autorisation de mise
sur le marché et a établir ses recommandations relatives aux conditiaorny, autilisation d’Incivo.

Qu’est-ce qu’lncivo?

Incivo un médicament qui contient le principe actif télaprévir. ). est disponible sous la forme de
comprimés (375 mg).

Dans quel cas Incivo est-il utilisé?

Incivo est utilisé pour le traitement de I'hdpatiterC (une maladie du foie due a une infection par le virus
de I'hépatite C) chronique (de longue dwren), en association avec deux autres médicaments, le
peginterféron alfa et la ribavirine.

Il est utilisé chez les adultes ay/anmtwune maladie hépatique compensée (quand le foie est endommagé,
mais fonctionne encore norgfic'ernient), y compris ceux atteints de cirrhose (sclérose du foie), chez des
patients qui, soit n’ont regu {ucun traitement antérieur, soit ont déja été traités par de I'interféron alfa.

Le médicament n'elt ailivie que sur ordonnance.
Comment nzivo est-il utilisé?

Le traiteyiivat par Incivo doit étre instauré et surveillé par un médecin expérimenté dans la prise en
charge dus infections chroniques par le virus de I’hépatite C.

Troig cohmprimés d’Incivo doivent étre avalés entiers deux fois par jour, avec de la nourriture, pendant
ur2 période de 12 semaines. De fagon alternative, deux comprimés d’Incivo peuvent également étre
2'ssorbés toutes les huit heures avec de la nourriture. Le traitement par la ribavirine et le peginterféron
alfa sera poursuivi sur une durée plus longue, selon que le patient aura été traité antérieurement et en
fonction des résultats des tests obtenus pendant le traitement par Incivo.
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Comment Incivo agit-il?

Le principe actif d’'Incivo, le télaprévir, est un inhibiteur de protéase. Il bloque I'action d’'une enzyme
appelée protéase NS3-4A dans le virus de I’hépatite C, qui est indispensable a son cycle de vie, ce qui
a pour effet d’arréter la multiplication du virus de I’hépatite C dans les cellules hotes infectées dans le
corps. L'adjonction d’'Incivo au peginterféron alfa et a la ribavirine (le traitement standard actuel pour
I’lhépatite C) augmente la probabilité de tuer le virus.

Quelles études ont été menées sur Incivo?

Incivo a fait I'objet de trois études principales chez des patients infectés par le virus de I'hépatitc Cy La
premiere étude incluait 1 095 patients non traités antérieurement, tandis que la deuxiéeme édaele
incluait 663 patients, qui avaient déja été traités par le peginterféron alfa et la ribavirinex{miais /4ui
étaient toujours infectés. Les deux études visaient a comparer Incivo avec un placebo (y4n #aitement
fictif), ajouté a un traitement par le peginterféron alfa et la ribavirine. Une troisiéma eyuda effectuée
aupreés de patients non traités précédemment a porté sur la comparaison des effets di>rtraitements par
le peginterféron alfa et la ribavirine de différentes durées (six mois ou un an}y associés a trois mois de
traitement par Incivo. Dans I’ensemble des trois études, le critére principal d'eviduation de I'efficacité a
été le nombre de patients dont les tests sanguins ne montraient plu§atcun)signe de présence du virus
de I’'hépatite C six mois aprés la fin du traitement.

Quel est le bénéfice démontré par Incivo au ¢bdurs des études?

Dans la premiére étude, quand Incivo était administré panaan? trois mois, 75 % des patients
présentaient des tests négatifs pour I’hépatite C, controé4 % des patients ayant regu le placebo. Dans
la deuxieme étude, 88 % des patients ayant absofud, Incivo pendant trois mois présentaient des tests
négatifs pour I'hépatite C, contre 24 % des patiends sous placebo. La troisieme étude a montré que
chez les patients traités par Incivo, I'administiation de peginterféron alfa et de ribavirine pendant six
mois était aussi efficace que le traitemenr: pendant un an par ces médicaments, puisque 92 % des
patients les ayant pris pendant six mgis_presentaient des tests négatifs pour I’hépatite C, contre 88 %
des patients les ayant pris pendanias.

Quel est le risque assacia a l'utilisation d’Incivo?

Les effets indésirables Ii:s plis couramment observés sous Incivo (chez plus d’un patient sur 10) sont
les suivants: anémiy, (1wibie nombre de globules rouges dans le sang), nausées (sensation de malaise),
diarrhée, vomisseinen s, hémorroides, proctalgie (douleur anale), prurit (démangeaisons) et éruptions
cutanées. Pou/ uiig description compléete des effets indésirables observés sous Incivo, voir la notice.

Incivo ngoit pas étre utilisé chez les personnes pouvant présenter une hypersensibilité (allergie) au
télaprévinoua I'un des autres composants. Incivo ne doit pas étre utilisé en association avec plusieurs
au¥iers médicaments, notamment ceux qui sont modifiés par ou qui agissent sur I'activité du gene
CYi3A'et les antiarythmiques de classe la ou Ill. Pour une liste compléte des restrictions, voir la

nc ice.

Pourquoi Incivo a-t-il été approuveé?

Le CHMP a estimé que I'adjonction d’Incivo au traitement standard représente une avancée majeure
dans le traitement du type le plus courant de virus de I’hépatite C. Le comité a noté qu’a la fois chez
les patients non traités antérieurement et chez les patients ayant déja recu un traitement, I'adjonction
d’Incivo au traitement standard a considérablement augmenté le nombre de patients ne montrant
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aucun signe d’infection aprés six mois. De plus, le traitement a pu étre raccourci chez de nombreux
patients et les bénéfices ont pu étre observés parmi différents types de patients avec des degrés variés
de lésions du foie.

Le comité a noté que les principaux risques identifiés étaient une éruption sévere et la possibilité que
le virus développe une résistance au médicament, mais il a considéré que ces risques pouvaient étre

gérés. Par conséquent, le CHMP a estimé que les bénéfices d’Incivo sont supérieurs a ses risques et a
recommandé I'octroi d’'une autorisation de mise sur le marché pour ce médicament.

Quelles sont les mesures prises pour assurer la sécurité d’Incivo?

La société qui commercialise Incivo fournira a tous les médecins susceptibles de prescrire ce
médicament un kit de formation contenant d’importantes informations de sécurité concéxneat les
principaux risques du traitement par Incivo, en particulier le risque d’éruptions cutanéey evnde
réactions cutanées séveres.

Autres informations relatives a Incivo

La Commission européenne a délivré une autorisation de mise sur le marcii@ ¢aiide dans toute I’'Union
européenne pour Incivo, le 19 septembre 2011.

L’EPAR complet relatif a Incivo est disponible sur le site web de I’Agence, sous: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Rep.rts. Pour plus d’informations sur le

traitement par Incivo, veuillez consulter la notice (égalem¢nt.aoniprise dans I'EPAR) ou contacter votre
médecin ou pharmacien.

Derniére mise a jour du présent résumé: 06-2013
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