EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/458660/2017
EMEA/H/C/003837

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Exviera

N
dasabuviras @Q

Sis dokumentas yra Exviera Europos vie$o vertinimo protoko @«R) santrauka. Jame paaiSkinama,
kaip agentlra vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leis iauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktin@ormacijos apie tai, kaip vartoti Exviera.

Praktinés informacijos apie Exviera vartojimag pacient@tq ieSkoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |

savo gydytojq ar vaistininka. :

Kas yra Exviera ir kam jis vartoj s?

Exviera — tai antivirusinis vaistas, kurij tu su kitais vaistais skiriamas suaugusiesiems, sergantiems
létiniu (ilgalaikiu) hepatitu C — hepat@viruso sukeliama infekcine kepeny liga.

Jo sudétyje yra veikliosios medzi dasabuviro.

Kaip vartoti Exviera’){

Exviera galima jsigyti tik pagkus recepta, o gydyma turi pradéti ir priziGréti gydytojas, turintis létiniu
@ntq gydymo patirties.

hepatitu C sergandi
Gaminamos E>£vi$o mg tabletés; rekomenduojama dozé — dvi tabletés per para, po viena tablete

iS ryto ir va% 2 arba 24 savaites.

Exviera Xis vartojamas kartu su kitu vaistu Viekirax, kurio sudétyje yra veikliyjy medziagy
ombitasim aritapreviro ir ritonaviro. Kai kurie Exviera gydomi pacientai be Viekirax gydomi ir kitu

antiwvir vaistu ribavirinu.

Yra s hepatito C viruso risys (genotipai). Exviera rekomenduojamas pacientams, uzsikrétusiems
la ir 1b genotipy virusu. Paciento vartojamuy vaisty derinys ir jo gydymo trukmé priklauso nuo
hepatito C viruso, kuriuo jis uzsikrétes, genotipo, kepeny veiklos sutrikimy pobtdzio (pvz., nuo to, ar
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pacientui iSsivysciusi kepeny cirozé (randéjimas), ar sutrikusi jo kepeny veikla) ir nuo to, ar pacientui
jau buvo taikytas gydymas. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Exviera?

Exviera veiklioji medziaga dasabuviras stabdo hepatito C viruse esancio fermento, vadinamo jauo RNR
ia

priklausoma polimeraze NS58, kuris bitinas tam, kad virusas galéty daugintis, veikima. Taj dz
hepatito C virusui daugintis ir uzkrésti naujy lasteliy. &
Kokia Exviera nauda nustatyta tyrimuose? o

Sesiuose pradiniuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo mazdaug 2 %&arba 1b genotipy
hepatito C virusu uzsikrétusiy pacientu, kartu su Viekirax vartojamas Exvierd#eiksmingai naikino virusg
pacienty kraujyje. Po 12 gydymo savaiciy hepatito C viruso nebebuvo QQ—%)roc. pacienty, kuriy

kepenys nebuvo surandéjusios, kraujyje (nepriklausomai nuo to, ar pad@l vartojo ribaviring, ar ne).

Per 24 gydymo savaites virusas i$ kraujo iSnyko 93—100 proc. paciepis, ems buvo kepeny
surandéjimas ir kurie su Viekirax ir ribavirinu vartojo Exviera. Sep '%e tyrime virusas i$ kraujo
iSnyko 100 proc. (60 iS 60) pacienty, serganciy 1b genotipo inf {Q kuriems buvo kepeny
surandéjimas, bet kepeny funkcija buvo stabili (kompensuota ), kai jie vartojo Exviera ir Viekirax
be ribavirino.

Kokia rizika siejama su Exviera vartoji

Dazniausi su Viekirax ir ribavirinu vartojamo Exvi Salutiniai reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau
kaip 1 Zmogui i$ 10) yra nemiga (miego sutriki %pykinimas, pruritas (niezéjimas), astenija
(silpnumas) ir nuovargis. ISsamy Salutiniy @sqraéq rasite pakuotés lapelyje.

Exviera negalima vartoti moterims, vartoj@npGioms etinilestradiolj — estrogenga, kurio yra hormoniniuose
kontraceptikuose. Sio vaisto negalima \g kartu su vaistais, veikianciais tam tikry fermentuy, kurie
gali padidinti arba sumazinti veiklios@ dziagos koncentracijg kraujyje, aktyvuma. ISsamy visy

apribojimy sarasq rasite pakuotésq e.

Kodél Exviera buvo p{ intas?

Agentliros Zmonéms skir istiniy preparaty komitetas (CHMP) atsizvelgé | tai, kad kartu su Viekirax
vartojamas Exviera veiksmi i iSnaikina 1a ir 1b genotipy hepatito C virusg pacienty kraujyje,
nepriklausmai nuo o jie taip pat vartoja ribaviring, ar ne. Beveik visy pacienty kraujyje viruso

nebeliko per 12 65 savaites. 1b genotipo virusu uzsikrétusiy pacienty grupéje sSie rodikliai buvo itin
auksti. .

N

Vertinant Exyvi sauguma, nustatyta, kad nors §j vaistg kartu su Viekirax ir ribavirinu vartojusiy
pacienty® 3je buvo keletas padidéjusio kepeny fermenty kiekio atvejy, Sio vaisty derinio sukeltas
Salutini Xikis paprastai buvo gerai toleruojamas. Todél agentira nusprendé, kad Exviera nauda yra
dide mo keliama rizika, ir rekomendavo leisti vartoti $j vaistg ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Exviera
vartojima?

Exviera prekiaujanti bendrové atliks tyrimg su pacientais, anksciau sirgusiais kepeny véziu, siekdama
jvertinti kepeny, vézio atsinaujinimo rizika po taikyto gydymo tokiais tiesioginio poveikio antivirusiniais
vaistais, kaip Exviera. Tyrimas atliekamas atsizvelgiant | duomenis, rodancius, kad Siais vaistais
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gydomiems pacientams, anksciau sirgusiems kepeny véziu, gali kilti didesné ankstyvo vézio
atsinaujinimo rizika.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Exviera
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir

pacientai.

Kita informacija apie Exviera @
Europos Komisija 2015 m. sausio 15 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj E@'&

registracijos pazyméjima. 9

ISsamy Exviera EPAR ir rizikos valdymo plano santrauka rasite agentiiros interr@ vetaineéje adresu:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessmen! rts. Daugiau
informacijos apie gydyma Exviera rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR d69 arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko. \

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-07. ®:b
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003837/human_med_001833.jsp

