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Epclusa (sofosbuviras / velpatasviras)
Epclusa apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Epclusa ir kam jis vartojamas?

Epclusa - tai antivirusinis vaistas, skirtas 3 mety ir vyresniems pacientams |étiniam (ilgalaikiui)
hepatitui C (hepatito C viruso sukeliama infekciné liga, kuri pazeidzia kepenis) gydyti. Hepatito C
virusas gali bati keliy rGsiy (genotipy), o Epclusa galima gydyti visy genotipy virusy sukeltg hepatitg C.

Epclusa sudétyje yra veikliyjy medziagy sofosbuviro ir velpatasviro.
Kaip vartoti Epclusa?

Epclusa galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma turi pradéti ir stebéti Iétiniu hepatitu C serganciy,
pacienty gydymo patirties turintis gydytojas.

Gaminamos Epclusa tabletés ir granulés paketélyje maziems vaikams arba tiems, kuriems sunku nuryti
tabletes. Rekomenduojama dozé suaugusiesiems yra viena tableté (kurioje yra 400 mg sofosbuviro ir
100 mg velpatasiviro), kurig reikia vartoti kartg per parg 12 savaiciy. Vaikams tableciy arba granuliy
dozé priklauso nuo jy kiino svorio.

Epclusa kartu su kitu vaistu - ribavirinu, skiriamas suaugusiesiems, sergantiems dekompensuota
kepeny ciroze (kai kepeny funkcija sutrikusi). Galimybe gydyma Epclusa papildyti ribavirinu taip pat
galima apsvarstyti gydant pacientus, kurie serga kompensuota kepeny ciroze (kepenys surandéjusios,
bet vis tiek funkcionuoja tinkamai) ir yra uzsikréte 3 genotipo hepatito C virusu, kurio sukeliamas
infekcijas gydyti dar sunkiau.

Daugiau informacijos apie Epclusa vartojima ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Epclusa?

Epclusa veikliosios medziagos sofosbuviras ir velpatasviras slopina du baltymus, kurie yra itin svarbis
hepatito C viruso dauginimuisi. Sofosbuviras slopina fermenta NS5B, o velpatasviras veikia baltyma,
vadinamg NS5A. Slopindamas Siuos baltymus, Epclusa hepatito C virusui neleidzia daugintis ir uzkreésti
naujy lgsteliy.
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Sofosbuviras jregistruotas nuo 2014 m. sausio mén. Sovaldi pavadinimu.

Kokia Epclusa nauda nustatyta tyrimy metu?

Epclusa buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo i$ viso 1 446 hepatitu C
(kurj sukélé 1-6 genotipy virusas) sergantys pacientai, kuriy kepenys funkcionavo tinkamai; kai
kuriems i$ jy buvo diagnozuota kompensuota kepeny liga (kepenys pazeistos, bet jy funkcija
nesutrikusi). Visuose trijuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacientuy, kuriems,
praéjus 12 savaiciy nuo gydymo pabaigos, atlikus kraujo tyrimus nerasta hepatito C viruso pozymiu,
skaicius. Ivertinus kartu Siy tyrimy rezultatus nustatyta, kad praéjus 12 savaiciy nuo gydymo
pabaigos, viruso kraujyje nerasta 98 proc. (1 015 iS 1 035) pacienty, kurie 12 savaiciy vartojo Epclusa.

Atliktas papildomas tyrimas su 267 hepatitu C serganciais pacientais, kuriy kepeny funkcija buvo
sutrikusi (diagnozuota B klasei pagal Child-Pugh klasifikacija priskiriama cirozé). IS tyrimo rezultaty
buvo matyti, kad 12 savaiciy Epclusa ir ribavirino deriniu gydyty pacienty gydymo rezultatai buvo
geriausi: praéjus 12 savaiciy nuo gydymo pabaigos, viruso nerasta mazdaug 94 proc. (82 is 87)
pacienty kraujyje. Tik Epclusa gydyty pacienty grupéje tokiy pacienty buvo 84 proc.

Dar viename tyrime su 173 vyresniais nei 6 mety amziaus vaikais praéjus 12 savaiciy nuo gydymo
pabaigos 94 proc. pacienty viruso kraujyje nenustatyta. Tyrimo su dar 41 3-5 mety vaiku rezultatai
parodeé, kad praéjus 12 savaiciy nuo gydymo pabaigos viruso nerasta mazdaug 83 proc. pacienty
organizme.

Kokia rizika susijusi su Epclusa vartojimu?

Epclusa negalima vartoti su toliau nurodytais vaistais, nes jie gali sumazinti sofosbuviro ir velpatasviro
koncentracija kraujyje ir taip sumazinti Epclusa veiksminguma:

e rifampicinu, rifabutinu (antibiotikai);

e karbamazepinu, fenobarbitaliu, fenitoinu (vaistai nuo epilepsijos);

e JonaZzolés preparatais (augaliniais preparatais nuo depresijos ir nerimo).

ISsamy visy Salutiniy reiskiniy ar apribojimy, nustatyty vartojant Epclusa, sarasg galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Epclusa buvo registruotas ES?

Nustatyta, kad vartojamas vienas Epclusa yra labai veiksmingas - iSnaikina hepatito C virusq is$
pacienty, kuriy kepeny funkcija nesutrikusi, kraujo. Nustatyta, kad iSnaikinami visy genotipy (jskaitant
3 genotipq) virusai. Virusg taip pat pavyko iSnaikinti labai didelei daliai pacienty, kuriy kepeny funkcija
buvo sutrikusi (kuriems diagnozuota B klasei pagal Child-Pugh klasifikacija priskiriama cirozeé), kai
Epclusa buvo vartojamas kartu su ribavirinu. Epclusa buvo gerai toleruojamas ir jo saugumo
charakteristikos buvo palankios.

Europos vaisty agentidra nusprende, kad Epclusa nauda yra didesné uz jo keliama rizika ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Epclusa
vartojima?

Epclusa gaminanti bendrové atliks tyrimg, kad istirty, kaip daznai juo gydyti pacientai suserga kepeny
Veziu.
I preparato charakteristiky santraukg ir pakuoteés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo

Epclusa vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros
specialistai ir pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Epclusa vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Epclusa Salutinis poveikis yra
kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Epclusa

Epclusa buvo registruotas visoje ES 2016 m. liepos 6 d.
Daugiau informacijos apie Epclusa rasite Agenturos tinklalapyje adresu:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epclusa

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2021 12.
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