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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Incivo
telapreviras

Sis dokumentas yra Incivo Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) $antrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertinas “atsig priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Incivo rinkodaros leidimg ir pateikia jo"vaitojitno rekomendacijas.

Kas yra Incivo?

Incivo — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios 1 dziagos telapreviro. Gaminamos $io vaisto
tabletés (po 375 mg).

Kam vartojamas Incivo?

Incivo vartojamas kartu su kitaistdvien' vaistais, peginterferonu alfa ir ribavirinu, létiniam (chroniskam)
hepatitui C (hepatito C virusgririfekiijos sukeliamai kepeny, ligai) gydyti.

Incivo gydomi kompensuatatkepeny liga (diagnozuojama, kai pazeistos kepenys vis dar normaliai
funkcionuoja), jskaitant Repzany ciroze (kepeny surandéjimg), sergantys suauge pacientai, anksciau
negydyti nuo Sios gog arba jau gydyti interferonu alfa.

Vaisto galima,jligyti tit¢'pateikus recepta.
Kaip varweti Incivo?

Gyaynia<ncivo turi pradéti ir stebeéti letiniy hepatito C infekcijy gydymo patirties turintis gydytojas.

2 savaiciy du kartus per parg su maistu vartojamos trys nesmulkintos Incivo tabletés. Kitu atveju kas
asStuonias valandas galima vartoti po dvi Incivo tabletes. Gydymas ribavirinu ir peginterferonu tesiamas
ilgiau, atsizvelgiant | tai, ar pacientas anksciau gydytas nuo Sios ligos, ar ne, ir | gydymo Incivo
laikotarpiu atlikty tyrimy rezultatus.
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Kaip veikia Incivo?

Veiklioji Incivo medZiaga telapreviras yra proteazés inhibitorius. Jis blokuoja hepatito C viruso fermento,
vadinamo NS3-4A proteaze, veikima. Sis fermentas yra itin svarbus viruso gyvavimo ciklui — kai jo
veikimas blokuojamas, hepatito C virusas uzkréstose organizmo lastelése nebegali daugintis. Su
peginterferonu alfa ir ribavirinu (Siuo metu tai yra standartinés hepatito C gydymo priemonés) pradéjus
vartoti Incivo, padidéja viruso sunaikinimo tikimybe.

Kaip buvo tiriamas Incivo?

Incivo tirtas trijuose pagrindiniuose tyrimuose su hepatitu C uzsikrétusiais pacientais. Pirmajans&tyiime
dalyvavo 1 095 anksciau negydyti pacientai, antrajame — 663 pacientai, kurie jau buvo gyd(i
peginterferonu alfa ir ribavirinu, taciau tebesirgo hepatito C infekcija. Abiejuose tyrimuosghuwo
lyginamas su peginterferonu alfa ir ribaviniru skiriamy Incivo ir placebo (preparato be««cilllicsios
medziagos) poveikis. Treciajame tyrime su anksciau negydytais pacientais buvo lyairiami:s skirtingos
trukmeés (Sesiy ménesiy arba vieny mety) gydymo peginterferonu alfa ir ribavirin wpdveikis, kartu tris
menesius taikant gydyma Incivo. Visuose trijuose tyrimuose pagrindinis veiksmiingumo rodiklis buvo
pacienty, kuriy kraujyje, praéjus SesSioms savaitéms nuo gydymo pabaigos; nerustatyta hepatito C
viruso pozymiy, skaicius.

Kokia Incivo nauda nustatyta tyrimuose?

Pirmajame tyrime, kuriame pacientai Incivo vartojo tris mé=nesius, neigiami hepatito C tyrimy rezultatai
nustatyti 75 proc. Incivo vartojusiy pacienty ir 44 proc. flaCelq vartojusiy pacienty. Antrajame tyrime
neigiami hepatito C tyrimy rezultatai nustatyti 88 prgC. irissménesius Incivo vartojusiy pacienty ir

24 proc. placeba vartojusiy pacienty. TrecCiajame tyiinte/nustatyta, kad Sesiy ménesiy trukmés gydymas
peginterferonu alfa ir ribaviniru Incivo gydomiems ptcientams toks pat veiksmingas kaip ir vieny mety
trukmeés gydymas Siais vaistais, nes hepatitd Csnerasta 92 proc. SeSis ménesius jais gydyty pacienty ir
88 proc. metus juos vartojusiy pacienty.

Kokia rizika siejama su InCiviovartojimu?

Dazniausi Incivo Salutiniai reitkinia’ (pasireiSke daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra mazakraujyste
(sumazéjes raudonuyjy kradio wiineliy skaicius), pykinimas, viduriavimas, vémimas, hemorojus,
proktalgija (iSeinamesics.amgos skausmas), niezéjimas ir iSbérimas. ISsamy visy Salutiniy reiskiniy, apie
kuriuos pranesta gv«ant iiicivo, sqrasq galima rasti pakuotés lapelyje.

Incivo negalimga”varoet /2sant padidéjusiam jautrumui (alergijai) telaprevirui arba bet kuriai pagalbinei
medziagai. Kcivasiegalima vartoti kartu su keliais kitais vaistais, jskaitant vaistus, kuriuos veikia CYP3A
genas arla_ xuite veikia jj, ir Ia arba III klasés vaistinius preparatus nuo aritmijos. ISsamuy visy
apribggimiesgrasy rasite pakuotés lapelyije.

Kecdal Incivo buvo patvirtintas?

CHMP laikési nuomonés, kad standartines gydymo priemones papildzius Incivo, smarkiai pageréjo
labiausiai paplitusios hepatito C viruso infekcijos gydymo veiksmingumas. Komitetas atkreipé demesj,
kad standartines tiek anksciau negydyty, tiek jau gydyty pacienty gydymo priemones papildzius Incivo,
gerokai padaugéjo pacienty, kuriems po Sesiy meénesiy infekcijos pozymiy nenustatyta. Be to, daugelio
pacienty gydymo laikotarpis sutrumpeéjo, ir gydymas buvo naudingas jvairaus sunkumo kepeny,
pazeidimy turintiems pacientams.
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Komitetas atkreipe démesj, kad pagrindiné nustatyta Incivo keliama rizika yra smarkus bérimas ir
viruso atsparumo vaistams issivystymo galimybé, bet laikési nuomoneés, kad Sig rizikg galima
kontroliuoti. Todél CHMP padaré iSvada, kad Incivo nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy Incivo vartojima?

Incivo prekiaujanti bendroveé visus $j vaistq skirsiancius gydytojus apripins SvieCiamosios medziagos
paketu su svarbia saugumo informacija apie pagrindinius Incivo keliamus pavojus, visy pirma bérimg i
sunkiy odos reakcijy rizika.

Kita informacija apie Incivo
Europos Komisija 2011 m. rugséjo 19 d. suteike visoje Europos Sajungoje galiojantj Insiv(: n.nkodaros
leidima.

ISsamy Incivo EPAR rasite agentlros interneto svetainéje adresu: ema.europaszu; Sind
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau./ntgrrracijos apie gydyma
Incivo rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gytircojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-06.
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