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Exviera GQJ
daszabuvir
O

Ez a dokumentum az Exviera-ra vonatkozé eurdpai nyilvanos é@selé’ jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynékségnek a gyogyszerre vonatlyﬁ értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalombahozatali engedély kiadasat tamogato \/éyeményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajanlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetg korlati Utmutaténak az Exviera
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben az Exviera alkalmazasaval kapcsolattﬁ@gyakorlati informécidéra van sziuksége, olvassa el
a betegtdjékoztatot, illetve forduljon kezelGorv 0z vagy gyogyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer az Exviera és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Exviera egy antiviralis gyégys@ﬂimelyet mas gyogyszerekkel kombinaciéban a krénikus (tartésan
fennalld) hepatitisz C (a maj fe@zé’ betegsége, amelyet a hepatitisz C virus okoz) kezelésére

alkalmaznak felnGtteknél.
W 20
Az Exviera hatéanyaga a/%zabuvir.

\
Hogyan kell a@nazni az Exviera-t?

Az Exviera csa r@e’eptre kaphatd, és kizardlag a kronikus hepatitisz C kezelésében tapasztalattal
rendelkez6 or@ kezdheti meg és felligyelheti a kezelést.

Az Exvier mg-os tablettak formajaban kaphato, és a javasolt adag napi két tabletta — egy reggel
és egy — 8, 12, vagy 24 héten keresztil.

Az E%era-t mindig egy masik gyogyszerrel, a Viekirax-szal kombinaciéban alkalmazzak, amely
h nyagként ombitaszvirt, paritaprevirt és ritonavirt tartalmaz. Egyes Exviera-t szed6 betegeket a
Viekirax mellett egy masik antiviralis gyodgyszerrel, ribavirinnel is kezelnek.
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A hepatitis C virusnak tobbféle valtozata (genotipusa) létezik, az Exviera az 1a és 1b genotipussal
fert6zott betegek kezelésére ajanlott. Az alkalmazandé gyogyszerek kombinaciéja és a kezelés
id6tartama fligg a beteget fert6z6 hepatitisz C virus genotipusatél, a majelvaltozas jellegétdl (példaul,
hogy a beteg majcirrézisban (hegesedés) szenved vagy a maj nem m(ikddik megfeleléen) , valamint
attdl, hogy a beteg elézéleg részesiilt-e kezelésben. Tovabbi informéacié a betegtajékoztatéban X

talalhato. \0

Hogyan fejti ki hatasat az Exviera? Q

Az Exviera hatbanyaga, a daszabuvir azaltal hat, hogy gatolja annak, az ugynevezet'ﬁéB RNS-
dependens polimeraz” enzimnek az aktivitasat a hepatitisz C virusban, amelyre a virusnak sziksége
van a szaporodasahoz. Ez megallitja a hepatitisz C virus sokszorozédasat és az u;%b sejtek

megfertézését. ‘Q\
Milyen elonyei voltak az Exviera alkalmazasanak a viz@atok soran?

A kezdeti hat f6 vizsgalatban, amelyekben mintegy 2300, 1a vagy 1b @%m’pusﬂ hepatitisz C virussal
fert6zott beteg vett részt, az Exviera a Viekirax-szal egyutt alkalnjaz@ pozitiv hatasunak bizonyult a
virus vérbdl torténd kitriulésére. A majzsugorban nem szenved6 gek 96—-100%-anal 12 heti
kezelést kovetben (ribavirinnel vagy anélkill) a virus kilirtlt a \QI ol.

Majzsugorban szenved6 betegeknél a Viekirax-szal és ribavaymeI kombinacioban alkalmazott Exviera
kezelés a 24. hetet kdvetéen 93—100%-os Kilrilési ér@é@eredményezett. A hetedik vizsgalatban 1b
genotipussal fert6zott, majzsugorban szenvedd, stabil méjfunkciéju (kompenzalt cirdzis) betegeket
Exviera-val és Viekirax-szal kezeltek ribavirin hozza sa nélkil, és a betegek 100%-anal (60-bdl 60-
nal) Grdlt ki a virus teljesen a vérbol. @

Milyen kockazatokkal jar az Exvi%g alkalmazasa?

A Viekirax-szal és ribavirinnel egyutt alkq%zott Exviera leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozul
tébb mint 1-nél jelentkezhet) az alvé zQar, hanyinger, viszketés, gyengeség és a faradtsag. Az dsszes
mellékhatas teljes felsorolasa a bet&tajékoztatéban talalhato.

Az Exviera nem alkalmazhat6 égiglosztradiolt (a hormonalis fogamzasgatlokban talalhaté dsztrogén)
szed6 néknél. Nem alkalmaz a bizonyos olyan enzimek aktivitasat befolyasolé gydgyszerekkel
egyiltt sem, amelyek emellkq\e/'k vagy csokkenthetik a hatbanyag szintjét a vérben. A korlatozasok
teljes felsorolasa a bete \ékoztatc')ban talalhato.

\
Miért engedél;@g(ék az Exviera forgalomba hozatalat?

K

Az Eurdpai Gyé;@éerﬂgynékség megallapitotta, hogy az Exviera a Viekirax-szal kombinaciéban

(ribavirinnel tt vagy anélkil) alkalmazva pozitivan hat az 1a és 1b genotipusu hepatitisz C
virusnak a Ol torténd kilirtilésére. A vizsgalatokban résztvevd szinte minden beteg vérébdl kilirllt a
virus 12 24 hét elteltével. A kitrulési értékek killénésen magasak voltak az 1b genotipussal

ferté'zé.& etegek esetében.

tonsagossaga tekintetében — bar a Viekirax-szal és ribavirinnel kombinalt Exviera-val kezelt
&geknél néhany esetben emelkedett majenzimszintek voltak megfigyelhet6k — az ezen kombinacié
esetében tapasztalt mellékhatasok altalaban jol toleraltak voltak. Az Ugynokség megallapitotta, hogy
az Exviera alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gydgyszer EU-ban
vald alkalmazasanak jévahagyasat.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban az Exviera biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Exviera-t forgalmazo6 vallalat el fog végezni egy vizsgalatot el6z6leg majdaganatos betegeknél, hogy
értékelje a majdaganat kiujulasa kockazatat az Exviera-hoz hasonld, kdzvetlentl haté virusellenes“
gyogyszerekkel folytatott kezelést kdvetéen. A vizsgalatot azért végzik el, mert bizonyos adat‘i§ﬁa
utalnak, hogy az ezekkel a gydgyszerekkel kezelt, el6z6leg majdaganatos betegek ki Iehetne}\/' ea
daganat korai kiujulasa kockazatanak. @

Az Exviera biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségugyi szakembe@ s a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések szintén feltiintetésre keriltek almazasi

el6irasban és a betegtajékoztatéban. @
S

2015. januar 15-én az Eurdpai Bizottsag az Exviera-ra vonatkozoan kiad @z Eurdpai Uni6 egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Q

Az Exviera-val kapcsolatos egyéb informacio

Az Exviera-ra vonatkozo teljes EPAR és kockazatkezelési terv éssgef@aléja az Ugynokség weboldalan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/EuroﬂQﬁ public assessment reports.
Amennyiben az Exviera-val torténd kezeléssel kapcsolatban tc»é@i informacidra van szliksége,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képez6) betegtéjékozt;@illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy

gyogyszerészéhez. O

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2017. \Q
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003837/human_med_001833.jsp

