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Harvoni (/ledipasviras / sofosbuviras)
Harvoni apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Harvoni ir kam jis vartojamas?

Harvoni - tai antivirusinis vaistas, kuriuo gydomi suaugusieji ir vaikai nuo 3 mety, sergantys Iétiniu
(ilgalaikiu) hepatitu C - infekcine kepeny liga, kurig sukelia hepatito C virusas.

Harvoni sudétyje yra veikliyjy medziagy ledipasviro ir sofosbuviro.
Kaip vartoti Harvoni?

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

Harvoni tiekiamas tableciy ir granuliy paketéliuose forma. Granulés tinka vaikams ir pacientams, kurie
negali vartoti tableciy. Jas galima uzbarstyti ant skysto maisto, nuryti uzsigeriant vandeniu arba
nesmulkintas.

Rekomenduojama Harvoni dozé suaugusiesiems yra viena tablete, kurioje yra 90 mg ledipasviro ir
400 mg sofosbuviro, vartojama kartg per para. Vaikams ir paaugliams iki 18 mety skiriama paros doze
nustatoma pagal jy svorj. Yra kelios hepatito C viruso riisys (genotipai). Harvoni rekomenduojamas 1,
4, 5 ir 6 genotipy virusu uzsikrétusiems pacientams ir kai kuriems 3 genotipo virusu uzsikrétusiems
pacientams. Gydymo Harvoni trukme ir tai, ar jis vartojamas vienas ar su kitu vaistu ribavirinu,
priklauso nuo viruso genotipo ir paciento kepeny veiklos sutrikimy pobtdzio, pvz., ar pacientui
diagnozuota kepeny cirozé (surandéjimas) ar sutrikusi kepeny veikla.

Daugiau informacijos apie Harvoni vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kaip veikia Harvoni?

Harvoni veikliosios medziagos ledipasviras ir sofosbuviras blokuoja du baltymus, kurie yra svarbis
hepatito C viruso dauginimuisi. Sofosbuviras stabdo baltymo, vadinamo nuo NS5B RNR priklausoma
RNR polimeraze, veikima, o ledipasviras veikia baltyma, vadinamg NS5A. Blokuodamas Siuos baltymus,
Harvoni neleidzia hepatito C virusams daugintis ir uzkrésti naujy lasteliy.

Sofosbuviras jregistruotas nuo 2014 m. sausio mén. Sovaldi pavadinimu.
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Kokia Harvoni nauda nustatyta tyrimy metu?

Harvoni buvo tiriamas trijuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo mazdaug 2 000 1 genotipo
hepatito C virusu uzsikrétusiy suaugusiy pacienty, kuriy kepeny funkcija buvo normali. Visuose trijuose
tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo pacienty, kuriy kraujyje, praéjus 12 savaiciy nuo
gydymo pabaigos, nebuvo rasta hepatito C viruso pozymiuy, skaicius.

éiq tyrimy metu pacientai 8, 12 arba 24 savaites vartojo tik Harvoni arba Harvoni ir ribavirino derinj;
gydymas buvo parinktas pagal pacienty charakteristikas. Praéjus 12 savaiciy nuo gydymo pabaigos
viruso pozymiy nerasta mazdaug 94-99 proc. tik Harvoni vartojusiy pacienty organizme. Daugeliui
pacienty ribavirino nereikéjo.

Tyrimy rezultatai taip pat parodé, kad pacientams, kuriems diagnozuota kompensuota ciroze (kepenys
surandéjo, taciau jy veikla nesutriko), yra didesné tikimybé iSgyti nuo viruso infekcijos, kai gydymas
tesiamas iki 24 savaiciy. Pacientams, kuriy infekcija atspari kitiems antivirusiniams vaistams, taip pat
naudinga gydyma testi iki 24 savaiciy.

Papildomi duomenys parode, kad kartu su ribavirinu vartojamas Harvoni baty naudingas kai kuriems
3 genotipo virusu uzsikrétusiems pacientams.

Harvoni nauda taip pat jrodyta 4, 5 ir 6 genotipo virusu uzsikrétusiems, dekompensuota ciroze (kai
kepenys surandéjusios ir ju veikla sutrikusi) sergantiems pacientams ir pacientams, kuriems buvo
persodintos kepenys.

Harvoni taip pat buvo tiriamas su vaikais ir jaunais 3-17 mety vaikais, uzsikrétusiais hepatito C virusu
(daugiausia 1 genotipo). 100 pacienty nuo 12 iki 17 mety amziaus tyrimo rezultatai parodé, kad
praéjus 12 savaiciy nuo gydymo pabaigos viruso pozymiy nebuvo 98 proc. pacienty organizme.
Panasiai viruso pozymiy taip pat nenustatyta 97 proc. (33 i$S 34) 3-5 mety vaiky ir 99 proc. (91 is$ 92)
6-11 mety vaiky.

Kokia rizika susijusi su Harvoni vartojimu?

Dazniausi Harvoni Salutinio poveikio reiskiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra
nuovargis ir galvos skausmas. Harvoni negalima vartoti kartu su cholesterolio kiekj mazinanciu vaistu
rozuvastatinu. Sio vaisto negalima vartoti kartu su vaistais, kurie gali sumazinti Harvoni poveikj:

e rifampicinu ir rifabutinu (antibiotikais);

e karbamazepinu, fenobarbitaliu ir fenitoinu (vaistais nuo epilepsijos);

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

ISsamy visy Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy vartojant Harvoni sgrasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Kodél Harvoni buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentira nusprendeé, kad Harvoni nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir jis gali bati
registruotas vartoti ES.

Agentira laikési nuomonés, kad gydymas Harvoni, jj vartojant vieng ar kartu su ribavirinu, labai
naudingas daugeliui hepatito C virusu uzsikrétusiy pacienty, jskaitant pacientus, kuriems persodintos
kepenys ir (arba) diagnozuota kompensuota ar dekompensuota cirozé. Harvoni Salutinj poveikj galima
kontroliuoti.
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Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Harvoni
vartojima?

Harvoni prekiaujanti bendrové atliks tyrimg su pacientais, kurie anksciau sirgo kepeny veéziu, kad
galéty jvertinti kepeny vézio atsinaujinimo rizikg po gydymo tiesioginio poveikio antivirusiniais vaistais,
kaip antai Harvoni. Tyrimas atliekamas gavus duomeny, kurie leidzia manyti, jog Siais vaistais
gydomiems ir anksciau kepeny veéziu sirgusiems pacientams yra Sio vézio atsinaujinimo rizika.

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj taip pat jtrauktos saugaus ir veiksmingo
Harvoni vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros
specialistai ir pacientai.

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

Kita informacija apie Harvoni

Harvoni buvo jregistruotas visoje ES 2014 m. lapkric¢io 17 d.

Daugiau informacijos apie Harvoni rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/harvoni.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2020-05.
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