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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Incivo
telaprevir

Ez az Incivo-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékels jelentés (EPAR) @sszeroglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHiviR)«a gyodgyszerre vonatkozé
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadat4titamogato véleményéhez és az
Incivo alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Incivo?
Az Incivo egy telaprevir nev(i hatdéanyagot tartaltnazé gyogyszer. Tabletta formajaban kaphato (375 mg).
Milyen betegségek esetén alkalrnazhatd az Incivo?

Az Incivo két masik gyogyszerrei, @ peginterferon alfaval és a ribavirinnel kombinalva a krénikus
(hosszan tarto) hepatitisz C (alhepatitisz C virus fert6zése kovetkeztében kialakulé majbetegség)
kezelésére szolgal.

Olyan felnétteknél alkairaazzak, akik kompenzalt majbetegségben szenvednek (a maj karosodott, de
normalisan mikodil), beleértve a cirrdzist is (a maj hegesedése), és akiket vagy el6zéleg még nem
kezeltek, vagy ma{ fészesultek interferon alfa-kezelésben.

A gyogyszeriasak receptre kaphato.
Hogyav Kell alkalmazni az Incivo-t?

aa Ingivo-kezelést egy, a krénikus hepatitisz C fert6zés kezelésében jartas orvosnak kell elinditania és
figyelemmel kisérnie.

12 héten keresztil naponta kétszer, étkezés kdzben harom Incivo tablettat kell egészben bevenni.
Masik lehet6ségként nyolcoranként, étkezés kozben két Incivo tablettat kell bevenni. A ribavirinnel és
peginterferon alfaval végzett kezelés hosszabb ideig tart attol fliggéen, hogy a beteg kordbban
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részesilt-e mar kezelésben, valamint hogy az Incivo-kezelés soran milyenek a beteg vizsgalati
eredményei.

Hogyan fejti ki hatasat az Incivo?

Az Incivo hatéanyaga, a telaprevir egy protedzgatlo. A hepatitisz C virus NS3-4A proteaz nevd
enzimjének mikodését gatolja, amely létfontossdgu a virus életciklusaban. Ezzel meggatolja a
szervezet fert6zott gazdasejtjeiben a hepatitisz C virus szaporodasat. Az Incivo-nak a peginterferon
alfaval és ribavirinnel végzett kezelés (a hepatitisz C elleni jelenlegi standard kezelés) melletti
alkalmazasa noveli a virus eldlésének valdszinliségét.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak az Incivo-t?

Az Incivo-t hdrom f6 vizsgalat keretében tanulmanyoztak hepatitisz C-vel fert6zétt betegernél. Az elsé
vizsgalatba 1095 el6zetesen nem kezelt beteget vontak be, mig a masodik vizsgalatozin 663, korabban
peginterferon alfaval és ribavirinnel kezelt, am még mindig fert6z6tt beteg vett'észt. Az Incivo-t
mindkét vizsgalatban placebdéval (hatéanyag nélkili kezelés) hasonlitottak @sszzy peginterferon alfa- és
ribavirin-terapiaval kiegészitve. Egy harmadik vizsgalatban harom hénapos‘ineivo-kezelés mellett
kulénboz6 ideig (hat honapig vagy egy évig) adott peginterferon alfa ég 1¥07virin hatasait hasonlitottak
0ssze el6zetesen nem kezelt betegeknél. A hatdsossag f6 mértéke mindkarom vizsgalatban azon
betegek szama volt, akiknél a kezelés vége utan hat hdnappal végzett vérvizsgalat a hepatitisz C virus
semmi jelét nem mutatta.

Milyen elényei voltak az Incivo alkalmazasaivak a vizsgalatok soran?

Az elsé vizsgalatban, amikor az Incivo-t harom héman|g adagoltak, a betegek 75%-a bizonyult negativnak
hepatitisz C-re a placebot kapo betegek 44%-éval, sZemben. A masodik vizsgalatban az Incivo-t harom
honapig szed6 betegek 88%-a bizonyult negativriak hepatitisz C-re a placebét kapd betegek 24%-aval
szemben. A harmadik vizsgalat pedig aztanutatta ki, hogy az Incivo-kezelésben részesil6é betegeknél a
peginterferon alfa és a ribavirin hat hahapos alkalmazasa ugyanolyan hatasos volt, mintha ezeket a
gyogyszereket egy éven keresztil advdk volna, mivel a hat hénapig kezelt betegek 92%-a, mig az egy
éven at kezelt betegek 88%-a mutatott hepatitisz C-re negativ vizsgalati eredményt.

Milyen kockazatokkaijar az Incivo alkalmazasa?

Az Incivo leggyakorihb mellékhatasai (10 beteg kozul tobb mint 1-nél jelentkezik) a vérszegénység
(alacsony vorosvéizejtszam), émelygés, hasmenés, hanyas, aranyér, végbélfajdalom, viszketés és
kiutések. Az IrCvo alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
betegtajékaztaroban!

Az Incivo hern alkalmazhat6 olyan betegeknél, akik talérzékenyek (allergiasak) a telaprevirrel vagy a
készicm2ny barmely mas ¢sszetevijével szemben. Az Incivo nem adhaté néhany mas gyogyszerrel
lomivinalva, koztik olyanokkal, amelyek a CYP3A géntdl figgnek vagy arra hatnak, illetve az Ia. és a III.
0szialyba sorolt antiaritmias szerekkel. A korlatozasok teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

Miért engedélyezték az Incivo forgalomba hozatalat?

A CHMP allaspontja szerint a standard kezelés Incivo-val torténé kiegészitése jelent6s elGrelépésnek
szamit a hepatitisz C virus leggyakoribb tipusanak kezelésében. A bizottsag megallapitotta, hogy mind
az elGzetesen kezeletlen, mind a mar kezelt betegeknél az Incivo standard kezeléshez torténd
hozzdaddasa hat honap elteltével jelentésen novelte a fert6zés jeleit nem mutatd betegek szamat.
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Tovabba a kezelés szamos beteg esetében lerdvidithetd, és az eldnyok kilénb6z6 szintl
majkarosodassal rendelkezd, eltéré betegtipusoknal is jelentkeztek.

A bizottsag megallapitotta, hogy a legfébb azonositott kockazatok a sulyos kilitések és a virus
gyogyszer-rezisztencidjanak kialakulasa, am Ugy itélte meg, hogy ezek a kockazatok kezelhetdk. A
CHMP ezért azt a kovetkeztetést vonta le, hogy az Incivo alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak az Incivo biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljabol?

Az Incivo-t forgalmazoé vallalat a gyodgyszert potencialisan feliré6 6sszes orvost tajékoztatd csormaggal
fogja ellatni, amely fontos biztonsagi informacidkat tartalmaz az Incivo f6 kockazatairdl, kiiléhdsen a
kitités és a sulyos bérreakcidk kockazatardl.

Az Incivo-val kapcsolatos egyéb informacio:

2011. szeptember 19-én az Eurépai Bizottsag az Incivo-ra vonatkozéan kiacta‘2z Eurdpai Unid egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Incivo-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhatos.cina.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment ReportseAmennyiben az Incivo-val térténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, Ohassa el a (szintén az EPAR részét
képezs) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahoz vagy gvégyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 06-2013.
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