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Direkt hato antiviralis szerek a hepatitisz C kezelésére: az
Europai Gydgyszerligyndokség megerdsiti a hepatitisz B
szlrésre vonatkozo ajanlast

Tovabbi vizsgalatokra van szikség az ezekkel a gyogyszerekkel kapcsolatos
majrak kockazatanak meghatarozaséara

2016. december 15-én az Eurépai Gyogyszerugynokség (EMA) megerdsitette az ajanlasat, amely a
hepatitisz C direkt hatd antivirdlis szerekkel tortén6 kezelésnek megkezdése el6tt az Gsszes beteg
hepatitisz B szlirésére vonatkozott; a hepatitisz B-vel és C-vel egyarant fert6zott betegeket a jelenlegi
Klinikai iranyelvek szerint kell ellenérizni és kezelni. Ezek az intézkedések a direkt hatd antiviralis
szerek alkalmazasaval kapcsolatosan a hepatitisz B reaktivaciéo kockazatanak minimalizalasat célozzak.

A direkt hato antiviralis szerek (amelyeket az EU-ban Daklinza, Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi és
Viekirax néven forgalmaznak)! fontos gyégyszerek a krénikus (hosszan tarté) hepatitisz C
kezelésében, amely a hepatitisz C virus altal okozott majbetegség.

A direkt hat6 antiviralis szerek felllvizsgalatat az Eurépai Gyogyszeriigyndkség farmakovigilanciai
kockazatfelmérési bizottsaga (PRAC) végezte. A bizottsag megvizsgalta a korabban inaktiv hepatitisz B
virus fert6zés visszatérd jeleit és tiineteit (reaktivacié) mutaté eseteket?, amelyeknél a betegeket
direkt haté antiviralis szerekkel kezelték hepatitisz C miatt.

Ugy hiszik, hogy a hepatitisz B reaktivacio a hepatitisz C virusok szamanak terapia altal kivaltott, gyors
csokkenésének (mivel a tarsfert6zés ismerten elnyomja a hepatitisz B virust) és a direkt hato
antiviralis szerek hepatitisz B virus elleni hatasa hianyanak kdvetkezménye.

Az Eurdpai Gyogyszeriugyndkséghez tartozé emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaga
(CHMP) elfogadta a PRAC azon ajanlasat, hogy a felirasra vonatkozé informaciok tartalmazzanak egy
figyelmeztetést a hepatitisz B reaktivaciordl és a minimalizalas modjarol.

A hepatitisz B reaktivaciora vonatkoz6 adatokon felll az Eurépai Gydgyszeriigynodkség attekintette az
arra utalé adatokat is, hogy a direkt haté antiviralis szereket kap6, korabban majrak miatt kezelt
betegek a rak korai kitjulasi kockazatanak lennének kitéve.

A CHMP megallapodott abban, hogy a vallalatoknak végezniik kell egy vizsgalatot a direkt haté
antiviralis szerek alkalmazasaval kapcsolatosan a majrak kidjulasi kockazatanak értékelésére. Ebben a

1 A jelen feltilvizsgélat kezdete 6ta az EU-ban jévahagytak két masik direkt haté antivirlis szert, az Epclusa-t (szofoszbuvir
/ velpatasvir) és a Zepatier-t (elbasvir / grazoprevir).
2 Eddig hozzéavetéleg 30 esetben szamoltak be hepatitisz B reaktivaciordl a sok ezer kezelt beteg kdzétt.
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kontextusban szintén tovabbi kutatasra van szlikség az Uj majrak kockazatat illetéen az olyan,
krénikus hepatitisz C-ben és cirrézisban (majhegesedés) szenved6 betegeknél, akiket direkt hatd
antiviralis szerekkel kezelnek.

A CHMP véleménye tovabbitasra kerllt az Eurdpai Bizottsaghoz, amely az Eurdpai Uni6 egész
terlletére érvényes, jogilag kotelez6 érvény(i hatarozatot hozott.

Tajékoztatd a betegek szamara

e A direkt hat6 antiviralis szerek (koztik a Daklinza, Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi és a Viekirax)
hatékony kezelést jelentenek a hosszan tartd hepatitisz C ellen, amely interferonok (ismerten
zavard mellékhatasokkal biré gyogyszerek) nélkil alkalmazhato.

o Ha Onnek hepatitisz B virus fertézése is van, a hepatitisz C ellen alkalmazott direkt haté antiviralis
szerek hatdsara a hepatitisz B fert6zés ismét aktivalodhat. A hepatitisz B reaktivacidja sulyos
majproblémakat okozhat.

e A direkt haté antivirdlis szerekkel térténd kezelés megkezdése elétt elvégzik Onnél a hepatitisz B
sz(irést annak meghatarozasara, hogy fennall-e Onnél a hepatitisz B reaktivacié veszélye.

e Amennyiben On hepatitisz B és C virus fert6zésben is szenved, a kezel6orvosa szoros megfigyelés
alatt tartja Ont a direkt hat6 antiviralis szerekkel végzett kezelés alatt és utan. Hepatitisz B elleni
kezelésben is részesiilhet.

o Tajékoztassa kezel§orvosat, ha Onnek hepatitisz B fertézése van vagy volt. Amennyiben kérdései
vagy aggalyai merlilnének fel a kezelésével kapcsolatosan, forduljon kezelGorvosahoz.

Tajékoztatd az egészségugyi szakemberek szamara

e A hepatitisz B (sulyos kdvetkezményekkel jard) reaktivaciojardl szamoltak be hepatitisz B és C
virussal tarsfert6zott, direkt hato antiviralis szerekkel kezelt betegeknél. Az ilyen reaktivacio
el6forduldsi gyakorisaga alacsonynak tinik.

e Ugy vlik, hogy a hepatitisz B reaktivaciot a hepatitisz C virusok szamanak terapia altal kivaltott,
gyors csokkenése (mivel a tarsfert6zés ismerten elnyomja a hepatitisz B virust) és a direkt hato
antiviralis szerek anti-hepatitisz B aktivitasanak hianya okozza.

e A hepatitisz C miatt direkt haté antivirdlis szerekkel végzett kezelés megkezdése el6tt minden
betegnél el kell végezni a hepatitisz B szlirévizsgdlatot; a hepatitisz B-vel és C-vel tarsfertézott
betegeket ezt kdvetben a jelenlegi klinikai irdnyelveknek megfeleléen kell ellenérizni és kezelni.

e Tovabbi vizsgalatokra van szikség a direkt haté antiviralis szerekkel kezelt betegeknél a kiujul6
vagy Ujonnan diagnosztizalt hepatocellularis karcindma kockazatanak értékeléséhez. Az ezeket a
gyogyszereket forgalmazé vallalatokat arra kérték, hogy végezzenek el egy prospektiv vizsgalatot
a korabban kezelt hepatocellularis karcindma kiujulasi kockazatanak vizsgalatara, valamint egy
prospektiv kohorszvizsgélatot cirrézisban szenved6 betegek részvételével a de novo
hepatocellularis karcindma incidencidjanak és tipusanak értékelésére.

e A terapias iranyelvek azt ajénljak, hogy az el6rehaladott fibrézisban és cirrézisban szenved6
betegeknél folytatni kell a hepatocellularis karcind6ma miatti kontroll vizsgalatokat még a tartds
virdlis vélasz elérése utan is.
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Tovabbi informaciék a gyégyszerekrol

A felllvizsgalat az alabbi, a krénikus hepatitisz C kezelésére szolgald, direkt hatd antiviralis szereket
foglalta magaba: Daklinza (daklatasvir), Exviera (daszabuvir), Harvoni (szofoszbuvir / ledipasvir),
Olysio (szimeprevir), Sovaldi (szofoszbuvir) és Viekirax (ombitasvir / paritaprevir / ritonavir). A jelen
felllvizsgalat kezdete 6ta az EU-ban jovahagytak két masik direkt hatd antiviralis szert, az Epclusa-t
(szofoszbuvir / velpatasvir) és a Zepatier-t (elbasvir / grazoprevir).

A direkt hato antiviralis szerek azaltal fejtik ki hatasukat, hogy blokkoljak az 4j hepatitisz C virusok
el6allitdsahoz nélkilozhetetlen fehérjéket.

A gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidok az Eurdpai Gyogyszerigynokség weboldalan
talalhatok: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Tovabbi informacidk az eljarasrol

A hepatitisz C kezelésére szolgal6 direkt haté antiviralis szerek felllvizsgalatat 2016. marcius 17-én
kezdeményezték az Eurdpai Bizottsag kérésére, a 2004/726/EK rendelet 20. cikke alapjan. 2016.
aprilis 14-én a felllvizsgalat hatalyat a hepatitisz B reaktivacié potencialis kockazatan tul
kiterjesztették a majrak kockazatara is.

A fellUllvizsgalatot a farmakovigilanciai kockazatfelmérési bizottsag (PRAC), az emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek biztonsagossagi kérdéseinek értékeléséért felel6s bizottsag végezte, amely egy sor
ajanlast adott ki.

A PRAC ajanlasok tovabbitasra kerultek az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsagahoz
(CHMP), amely felel6s az emberi felhasznalasra szant gyogyszereket érintd kérdésekben, és amely
elfogadta az Ugynokség véleményét. A CHMP véleménye tovabbitasra keriilt az Eurépai Bizottsaghoz,
amely 2017.02.23-an az EU minden tagallamaban érvényes, végleges, jogilag kotelez6 hatarozatot
adott Ki.
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