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EPAR, sazetak za javnost

Olysio

simeprevir

Ovo je sazetak europskoga javnog izvjeséa o procjeni (EPAR) lijeka OlysidnS0jasdnjava kako je
Agencija ocijenila lijek da bi preporucila njegovo odobrenje u EU.4 (huvjete za njegovu primjenu.
Svrha sazetka nije davati prakti¢ne savjete o primjeni lijeka Qlys .

Prakti¢ne informacije o primjeni lijeka Olysio bolesnici trehajayoratitati u uputi o lijeku, odnosno
obratiti se svojem lije¢niku ili ljekarniku.

Sto je Olysio i za 5to se koristit

Olysio je antivirusni lijek koji sadrzi djeladau 4=Gr simeprevir. Primjenjuje se za lijeCenje odraslih osoba
s kroni¢nim (dugotrajnim) hepatitiaam 3, zaraznom boles¢u koja zahvaca jetru, a uzrokuje je virus
hepatitisa C. Lijek Olysio prirtijenjuje se scamo u kombinaciji s drugim lijekovima.

Kako se lijek Olysie<Guisi?

Olysio se izdaje shmd na“iiafniCki recept, a lijeCenje treba zapoceti i nadzirati lijeCnik iskusan u
lijeCenju osoba oboi) g4 kroni¢nog hepatitisa C.

Lijek Olysia.dc stupan je u obliku kapsula od 150 mg. Preporucena doza je jedna kapsula koja se uzima
jednom na dc. uz obrok tijekom 12 tjedana ili 24 tjedna. Olysio se mora primjenjivati u kombinaciji s
driggim(iijefcvima za lijecenje kroni¢nog hepatitisa C, kao Sto su peginterferon alfa i ribavirin ili sa
sofosauviadi.

Posto,ine voliko tipova (genotipova) virusa hepatitisa C, a Olysio se preporucuje za bolesnike zarazene
virudom genotipova 1 i 4. Prije poCetka lijeCenja lijekom Olysio bolesnici zarazeni genotipom 1a trebali
bi napraviti krvne pretrage kako bi se provjerilo ima li virus kojim su zarazeni mutaciju (promjena u
genetskom materijalu virusa) koja se naziva Q80K, jer je zabiljeZeno da je lijek Olysio manje
djelotvoran u tih bolesnika.

Za dodatne informacije vidjeti uputu o lijeku.
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Kako djeluje Olysio ?

Djelatna tvar lijeka Olysio, simeprevir, u virusu hepatitisa C inhibira djelovanje enzima ,,NS3/4A serin
proteaza”, neophodnog za umnozZavanje virusa. Time se zaustavlja umnoZavanje virusa hepatitisa C i
inficiranje novih stanica.

Koje su koristi lijeka Olysio dokazane u ispitivanjima?

U nekoliko je ispitivanja utvrdeno da je lijek Olysio u kombinaciji s peginterferonom alfa i ribavirinoni ili
sa sofosbuvirom djelotvoran u uklanjanju virusa hepatitisa C iz krvi nakon 12 tjedana ili 24 tjedn~
lijeCenja.

U trima glavnim ispitivanjima koja su obuhvatila 1 178 bolesnika s virusom hepatitisa C gencioa 1
provedeno je istraZivanje o kombinaciji s peginterferonom alfa i ribavirinom. U dvama ¢ pitivanjima
koja su obuhvatila bolesnike koji nisu prethodno lijeceni, nalaz kod otprilike 80 % (/4% od,511)
bolesnika koji su uzimali lijek Olysio bio je negativan na hepatitis C 12 tjedantynal on zz /rSetka
lijeCenja, u usporedbi s 50 % (132 od 264) bolesnika koji su primali placebo.

U tre¢em ispitivanju koje je obuhvatilo bolesnike Cije su se infekcije vrati'Cakanderapije koja se
temelji na interferonu, nalaz kod otprilike 80 % (206 od 260) bolesnika' <0ji s'i uzimali lijek Olysio bio
je negativan na hepatitis C 12 tjedana nakon zavrsetka lijecenja, u usporeuni s 37 % (49 od 133)
bolesnika koji su uzimali placebo.

Analiza ovih ispitivanja pokazala je da je Olysio bio manje ¢ielGi/oran u podskupini bolesnika zarazenih
virusom hepatitisa C genotipa 1a koji ima mutaciju Q8Q/."RoGatnchispitivanja kombinacije s
peginterferonom alfa i ribavirinom obuhvatila su bolesri e obuljele od virusa hepatitisa C genotipa 4 i
bolesnike koji ujedno imaju infekciju HIV-om, a pokazala cu rezultate konzistentne s onima u bolesnika
s genotipom 1.

Primjena lijeka Olysio zajedno sa sofogbuv rorasispitana je u skupini od 167 bolesnika, a rezultati su
pokazali da je uz pomoc¢ ove kombinacijuy(s rihzvirinom ili bez njega) 12 tjedana nakon zavrietka
lijeCenja vise od 90 % bolesnika izlijeCe no ¢ infekcije hepatitisom C genotipa 1. Produljivanje lije¢enja
na 24 tjedna rezultiralo je stepom cisces ‘a od 90 %. Ispitivanje je obuhvatilo bolesnike s cirozom i bez
nje, kao i bolesnike koji nisu reaqirali na prethodnu terapiju.

U dvama dodatnim ispitixtii;imeasimeprevira u kombinaciji s sofosbuvirom u 413 bolesnika, bolesnici
bez ciroze koji su uzimai \lijek Oly! io sa sofosbuvirom imali su stopu ciS¢enja od 97 % nakon 12
tjedana, dok su bcizshici s cirozom imali stopu CiSéenja od 83 % u 12. tjednu.

Koji su«izici povezani s lijekom Olysio?

NaiceSé: ni spcjave lijeka Olysio (koje se mogu javiti u viSe od 1 na 10 osoba) jesu mucnina (slabost),
asipgordlitus (svrbez) i dispneja (otezano disanje). Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja potrazite u
upLii oiieku.

Zazco je lijek Olysio odobren?

Europska agencija za lijekove odlucila je da koristi lijeka Olysio nadmasuju s njim povezane rizike te je
preporucila njegovo odobrenja za primjenu u Europskoj uniji. Agencija je zakljucila da je, u slucaju
nelijecenih bolesnika i u slucaju bolesnika koji su vec lijeCeni, dodavanje lijeka Olysio terapiji s
peginterferonom alfa i ribavirinom znacajno povecalo broj bolesnika koji nisu pokazivali znakove
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infekcije. Odbor je takoder zakljucio da dostupni podatci idu u prilog primjeni lijeka Olysio u
kombinaciji sa sofosbuvirom. Sto se ti¢e sigurnosti, Olysio se dobro podnosi, a nuspojave se mogu
kontrolirati.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i u€¢inkovita
primjena lijeka Olysio?

Tvrtka koja lijek Olysio stavlja na trziste provest ¢e ispitivanje na bolesnicima koji su prethodno imali
rak jetre kako bi se procijenio rizik od povratka raka jetre nakon lijeCenja antivirusnim lijekom s
izravnim djelovanjem kao sto je Olysio. To ispitivanje provodi se s obzirom na podatke koji upu¢&gmne
to da bi bolesnici koji su lijeCeni tim lijekovima i koji su imali rak jetre mogli biti u opasnosti ed' 2fiod
povratka raka.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u ¢.l u sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Olysio nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputioiie

Ostale informacije o lijeku Olysio

Europska komisija izdala je odobrenje za stavljanje u promet koje je za/ijek dlysio na snazi u
Europskoj uniji od 14. svibnja 2014.

Cjeloviti EPAR kao i sazetak plana upravljanja rizikom za lijek Ol'/sig'nalaze se na internetskim
stranicama Agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Humé&n niadicnei/European public assessment
reports. Vise informacija o lijeCenju lijekom Olysio procitaite 4 upatti o lijeku (takoder dio EPAR-a),
odnosno obratite se svojem lijecniku ili ljekarniku.

Ovaj sazetak je posljednji put azuriran u 07. 2017.
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