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Vosevi (szofoszbuvir / velpataszvir / voxilaprevir)
A Vosevi-re vonatkozo attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusl gyogyszer a Vosevi és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Vosevi egy antivirdlis gydgyszer, amelyet kronikus hepatitis C-ben, egy, a hepatitis C virus (HCV)
okozta, majat érint6, hosszan tarto fert6z6 betegségben szenvedd, 12 éves és id6sebb, legalabb 30 kg
testtomeg(i betegek kezelésére alkalmaznak.

A Vosevi hatdanyagai a szofoszbuvir, velpataszvir és a voxilaprevir.
Hogyan kell alkalmazni a Vosevi-t?

A Vosevi csak receptre kaphatd, és a kezelést a HCV fert6zésben szenvedd betegek kezelésében
tapasztalattal rendelkez6 orvosnak kell megkezdenie és felligyelnie.

A Vosevi 400 mg szofoszbuvirt, 100 mg velpataszvirt és 100 mg voxilaprevirt, vagy 200 mg
szofoszbuvirt, 50 mg velpataszvirt és 50 mg voxilaprevirt tartalmazd tabletta formajaban kaphaté. Az
ajanlott adag naponta egyszer egy 400 mg/100 mg/100 mg-os tabletta vagy két

200 mg/50 mg/50 mg-os tabletta étkezés kézben bevéve, 8 vagy 12 héten keresztil. A kezelés
id6tartama fligg attdl, hogy a betegnél kialakult-e majcirréozis (a maj hegesedése), illetve kapott-e mar
mas, direkt haté antivirdlis szereket.

Amennyiben a Vosevi alkalmazdasaval kapcsolatban tovabbi informacidra van szliksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gyégyszerészéhez.

Hogyan fejti ki hatasat a Vosevi?

A Vosevi hatéanyagai (szofoszbuvir, velpataszvir és voxilaprevir) harom, a HCV szaporodaséhoz
nélkllozhetetlen fehérjét gatolnak. A szofoszbuvir az Ugynevezett ,NS5B RNS-fliggé RNS polimeraz”
enzim aktivitasat gatolja, a velpataszvir az ,NS5A” elnevezés(i fehérjét célozza meg, a voxilaprevir
pedig az Ugynevezett NS3/4A protedz enzimet blokkolja. Ezeknek a fehérjéknek a gatlasaval a Vosevi
megallitja a HCV szaporodasat és az Gjabb sejtek megfertbzését.
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Milyen el6nyei voltak a Vosevi alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Négy f6 vizsgalatban 1459 felnGtt részvételével igazoltdk, hogy a Vosevi hatdasos a HCV mind a hat
valtozatanak (genotipus) kiliritésében, azoknal a betegeknél is, akik majcirrézisban szenvednek, illetve
kordbban mar kiprébaltak egyéb, direkt haté antiviralis szereket. A virus kilritésének aranya
jellemzéen 95% felett volt. Az egyik vizsgalatban a Vosevi-t szedd betegek tobb mint 96%-anal
negativ volt a HCV vizsgalat eredménye (a vérvizsgalat nem mutatta jelét a virusnak) 12 hetes
kezelést kovetben, a placebdt (hatéanyag nélkili kezelés) kapd betegek kozll pedig egy sem volt
negativ. A masodik vizsgalatban a Vosevi-t szed6 betegek tébb mint 97%-anal, a csak
szofoszbuvirt/velpataszvirt szed6 betegeknek pedig 90%-anal volt negativ a vizsgalati eredmény. Két
tovabbi vizsgalatban a Vosevi-t szed6 betegek 95-96%-anél, a szofoszbuvirt/velpataszvirt szed6
betegeknek pedig 96-98%-anal volt negativ az eredmény.

A 12-18 év kozotti serdiil6k esetében egy masik vizsgdlat azt mutatta ki, hogy a 21 résztvevé kozll,
akik Vosevi-t kaptak 8 héten at, senkinél sem mutattak ki HCV-t a vérben 12 és 24 héttel a kezelés
befejezése utan.

Milyen kockazatokkal jar a Vosevi alkalmazasa?

A Vosevi leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozill tobb mint egynél jelentkezhet) a fejfajas,
hanyinger és a hasmenés.

A Vosevi nem alkalmazhatd bizonyos gydgyszerekkel egyltt, példaul az alabbiakkal:

e roszuvastatin (a vér koleszterinszintjének cstkkentésére szolgald gydgyszer);

e dabigatran-etexilat (vérrogképzodést megel6zé gydgyszer);

e etinil-6sztradiol tartalmd készitmények (példaul a fogamzasgatlok);

e rifampicin, rifabutin (a tuberkuldzis kezelésére alkalmazott antibiotikumok);

e karbamazepin, fenobarbital, fenitoin (epilepszia-ellenes gyodgyszerek);

e orbancfl (novényi készitmény depresszid és szorongas kezelésére).

A Vosevi alkalmazasaval kapcsolatos 6sszes mellékhatas és korlatozas teljes felsoroldsa a

betegtajékoztatoban talalhatd.

Miért engedélyezték a Vosevi forgalomba hozatalat az EU-ban?

A Vosevi rendkivil hatasosnak bizonyult a HCV valamennyi genotipusanak a vérbdl torténé
kitritésében mind a korabban kezelt, mind pedig a kordbban nem kezelt betegeknél is, ide értve a
cirrdzisban szenvedd betegeket is. Az a tény, hogy a Vosevi a majcirrdzisban nem szenvedd
betegeknek (a szokadsos 12 hét helyett) 8 hétig adhatd, elényt jelent. Ezenfelll a Vosevi rendkivil
hatasosnak bizonyult a HCV kiliritésében azoknal a betegeknél, akiknél a korabbi NS5A-inhibitor
kezelés sikertelen volt. A biztonsdgossagot illetéen a Vosevi jol tolerdlhatd, komoly biztonsagossagi
aggaly nem merul fel.

Az Eurdpai Gyodgyszerligynckség megallapitotta, hogy a Vosevi alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a
kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Vosevi biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Vosevi-t forgalmazé vallalat egy vizsgalatot fog elvégezni olyan betegekkel, akiknek korabban
majrakjuk volt, hogy értékeljék a majrak kitujuldsanak kockazatat a direkt haté antiviralis szerekkel
végzett kezelést kévetben. A vizsgalatot azon adatok fényében végzik el, amelyek arra utalnak, hogy a
Vosevi-vel azonos osztalyba tartozd gyogyszerekkel kezelt, korabban majrakos betegeknél fennallhat a
daganat korai kiGjuldsanak kockazata.

A Vosevi biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések szintén feltlintetésre keriltek az alkalmazasi elGirasban és
a betegtajékoztatéban.

A Vosevi alkalmazasaval kapcsolatban felmeril6 informacidkat — hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Vosevi alkalmazasaval 0sszefiiggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Vosevi-vel kapcsolatos egyéb informacio

2017. julius 26-an a Vosevi az Eurdpai Unid egész terlletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Vosevi-vel kapcsolatban tovabbi informéacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vosevi.

Az attekintés utolso aktualizalasa: 08-2021.
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