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Daklinza
daklataszvir

Ez a dokumentum a Daklinza-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos értékel6(jeiantés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gydgyszerre vonatkozo éiékeigése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalombahozatali engedély kiadasat tamogato vélemeayéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozé ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakeriati Gtmutatonak a Daklinza
alkalmazéaséara vonatkozoan.

Amennyiben a Daklinza alkalmazasaval kapcsolatbar’lyyakorlati informaciora van szilksége, olvassa el
a betegtajékoztatot, illetve forduljon kezelGorvosadno) 'vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Dakiinza és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Daklinza egy antivirdlis gyégysser, amelyet mas gyogyszerekkel kombinaciéban a krénikus (tartésan
fennalld) hepatitisz C (a maj.fext6z6 betegsége, amelyet a hepatitisz C virus okoz) kezelésére
alkalmaznak felnGtteknéi:

A gyogyszer hatéanaga a daklataszvir.
Hogyan keill alkalmazni a Daklinza-t?

A Daklin2a Ciak receptre kaphatd, és a kezelést kizarolag a krénikus hepatitisz C-ben szenved6
bete€l Kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvos kezdheti meg és felligyelheti.

ADaixclinza 30, 60 és 90 mg-os tablettak formajaban kaphaté. A gydgyszer ajanlott adagja napi
euvszeri 60 mg, 12 vagy 24 héten keresztll. Az adag emelésére vagy csokkentésére lehet szikség, ha
a beteg a Daklinza hatasat csokkent6 vagy novel6 egyéb gydgyszereket is szed. A Daklinza a kronikus
hepatitisz C kezelésére szolgal6 egyéb gyogyszerekkel, példaul szofoszbuvirral, alfa-peginterferonnal
és ribavirinnel kombinalva alkalmazandé.
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A hepatitis C virusnak tobbféle valtozata (genotipusa) létezik, a Daklinza az 1.,3., és 4. genotipusu
virussal fert6zott betegek kezelésére ajanlott. Az alkalmazando6 gydgyszerek kombinacidja és a kezelés
id6tartama fligg a beteget fert6z6 hepatitisz C virus genotipusatdl és a majelvaltozas jellegétdl,
példaul, hogy a beteg majcirrézisban (hegesedés) szenved-e, illetve a maj nem miikodik megfeleléen.
Tovabbi informacid a betegtajékoztatoban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Daklinza?

A Daklinza hatéanyaga, a daklataszvir gatolja a hepatitisz C virusban talalhaté dgynevezett ,NS5A”
fehérje miikodését, amely nélkllézhetetlen a virus szaporodasahoz. A fehérje gatlasa altal a gyoays:er
megallitja a hepatitisz C virus sokszorozédasat.

Milyen elonyei voltak a Daklinza alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Egy 211 felnG6tt részvételével végzett f6 vizsgalatban igazoltak, hogy a szofoszbuviri@!kombinacidban
alkalmazott Daklinza (ribavirinnel vagy anélkil) hatékonyan tisztitja meg a véria“hepatitisz C virustol.
A vizsgalatban részt vevl betegek 1-es, 2-es vagy 3-as genotipussal fert6zédiexy &s mindannyian 12
vagy 24 hétig kaptak a kezelést. A legtobb beteg korabban nem kapott kez:lest a hepatitisz C ellen, de
néhanyuknak 1-es genotipusu fert6zése volt, amely rezisztens volt a standzrd gydgyszerekre
(telaprevir vagy boceprevir — az ugynevezett NS3/4A inhibitorok — aifaszeginterferonnal és ribavirinnel
kombinaciéban).

Az 1-es genotipussal fert6zott betegek koriilbelll 99%-a (126191 125), a 2-es genotipussal fert6zottek
96%-a (26-bdl 25) és a 3-as genotipussal fert6zottek 89%-A(18-bdl 16) esetén 12 héttel a tervezett
kezelés befejezését kdvetden a virus nem volt kimutathatd a vérben.

A 4-es genotipussal fert6zott betegekkel végzett kiegeszit6 vizsgalatok arra utalnak, hogy a Daklinza a
4-es genotipus ellen ugyanolyan hatasos, mint'az ‘1-es genotipus ellen.

Milyen kockazatokkal jar a DaKiilvza alkalmazéasa?

A szofoszbuvirral kombinalt, ribavirianel vagy anélkil adott Daklinza leggyakoribb mellékhatasai a
faradékonysag, a hanyinger és a iejfajas. A Daklinza alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes
mellékhatas teljes felsorolasamalbategtajékoztatdban talalhato.

A Daklinza nem alkalmazinatd €gyitt bizonyos gyogyszerekkel, amelyek csdkkenthetik a Daklinza
hatasait. A Daklinza-vahegyltt nem szedhet6 gydgyszerekkel kapcsolatos tovabbi informacidk a
betegtajékoztatdébaritalalhatok.

Miért engedélyezték a Daklinza forgalomba hozatalat?

Az EurénanGyogyszerigyndkség megallapitotta, hogy az egyéb gyogyszerekkel kombinacidban
alkalimazott Daklinza hatasosnak bizonyult a hepatitisz C virus ellen, a korabbi kezelésre rezisztens, 1-
25, genotipussal fert6zott betegek esetében is. A f6 vizsgalatban részt vevé csaknem valamennyi
betegnél eltlint a virus a vérbdl.

A biztonsagossagot illetéen a Daklinza jél toleralhaté volt, és mellékhatasai hasonldak voltak a
placebdt szed6 betegeknél tapasztaltakhoz.

Az Ugynokség megallapitotta, hogy a Daklinza alkalmazédsanak el8nyei meghaladjdk a kockazatokat,
ezért javasolta a gyoégyszer EU-ban valé alkalmazasanak jéovahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Daklinza biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Daklinza-t forgalmazé vallalat el fog végezni egy vizsgalatot el6z6leg majdaganatos betegeknél, hogy
értékelje a majdaganat kiujulasa kockazatat a Daklinza-hoz hasonld, kdzvetlenil haté virusellenes
gyogyszerekkel folytatott kezelést kdvet6en. A vizsgalatot azért végzik el, mert bizonyos adatok arra
utalnak, hogy az ezekkel a gydgyszerekkel kezelt, el6z6leg méjdaganatos betegek ki lehetnek téve a
daganat korai kiujulasa kockazatanak.

A Daklinza biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanldsok és ovintézkedések szintén feltiintetésre keriltek az alkalmazagi
el6irasban és a betegtajékoztatéban.

A Daklinza-val kapcsolatos egyéb informacio

2014. augusztus 22-én az Eur6pai Bizottsag a Daklinza-ra vonatkozoéan kiadta az Euiapai Unidé egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Daklinza-ra vonatkoz6 teljes EPAR és kockazatkezelési terv dsszefoglalojé ay Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European pulklic’assessment reports.
Amennyiben a Daklinza-val torténé kezeléssel kapcsolatban bévebb iavarraciéra van sziksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) betegtajékoztatdt, ilietwe forduljon kezeléorvosahoz vagy

gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003768/human_med_001792.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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