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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Olysio

simepreviras

Sis dokumentas yra Olysio Europos vie3o vertinimo protokolo (EPAR) Gasyrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaistg, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti®¥iuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines infosmacijs apie tai, kaip vartoti Olysio.

Praktinés informacijos apie Olysio vartojima pacientai turéfy iesitoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Olysio ir kam jis vartojapias?

Olysio — tai antivirusinis vaistas, kuriég.sudet) je yra veikliosios medziagos simepreviro. Juo gydomi
suaugusieji, sergantys létiniu (ilgalai€iu sbepatitu C — hepatito C viruso skeliama infekcine liga, kuri
pazeidzia kepenis. Olysio vartojames kartu su kitais vaistais.

Kaip vartoti Olysio%

Olysio galima jsigyti tic patzikus recepta, o gydyma turi pradéti ir stebéti I&tiniu hepatitu C serganciy
pacienty gydymo fatiities turintis gydytojas.

Olysio tiekiames/150 i¥ig kapsulémis. Rekomenduojama dozé yra viena kapsulé kartg per parg, kurig
reikia vartafitcartu su maistu 12 arba 24 savaites. Létiniam hepatitui C gydyti Olysio bitina vartoti
kartu su ‘“4aij s vaistais, pvz., su peginterferonu alfa ir ribavirinu arba su sofosbuviru.

Yrazketi bepatito C viruso tipai (genotipai), o Olysio rekomenduojama vartoti pacientams, kurie
u.gikrate 1 ir 4 genotipy virusu. Pries pradedant gydyma Olysio, 1a genotipo virusu uzsikrétusiems

7 cientams reikia atlikti kraujo tyrima, kuris leisty nustatyti, ar jy organizme esantis virusas turi Q80K
mutacijg (mutacija — tai pakitusi viruso genetiné medziaga), nes zinoma, kad tokiems pacientams
Olysio maziau veiksmingas.

Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
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Kaip veikia Olysio?

Veiklioji Olysio medziaga simepreviras blokuoja hepatito C viruse esancio fermento, vadinamosios
NS3/4A serino proteazeés, kuri itin svarbi, kad virusas galéty daugintis, veikima. Tai neleidZia hepatito
C virusui daugintis ir uzkrésti naujy lasteliy.

Kokia Olysio nauda nustatyta tyrimuose?

Keliuose tyrimuose nustatyta, kad kartu su peginterferonu alfa ir ribavirinu arba sofosbuviru skiriamaa
Olysio veiksmingai sunaikina hepatito C virusa kraujyje per 12 arba 24 gydymo savaites.

Trijuose pagrindiniuose tyrimuose su 1 178 1 genotipo hepatitu C serganciais pacientais buvo (iriamas
su peginterferonu alfa ir ribavirinu skiriamo vaisto poveikis. Remiantis dviejy tyrimy su anksdiau
negydytais pacientais, rezultatais, praéjus 12 savaiciy nuo gydymo pabaigos, hepatito Clvi{Ls0 nerasta
mazdaug 80 proc. (419 iS 521) Olysio vartojusiy pacienty ir 50 proc. (132 i$ 264) plzicecq vartojusiy
pacienty kraujyje.

Treciame tyrime su pacientais, kuriems infekcija po gydymo interferonu atsipaiiino, po 12 savaiciy nuo
gydymo pabaigos hepatito C viruso nerasta mazdaug 80 proc. (206 iS 2605 Qlysio vartojusiy pacienty
ir 37 proc. (49 is 133) placebg vartojusiy pacienty kraujyje.

Atlikus Siy tyrimy analize, nustatyta, kad Olysio buvo ne toks veikamigds gydant 1la genotipo hepatito
C virusu su Q80K mutacija uzsikrétusius pacientus. Papildomuytysimy; kuriuose dalyvavo
peginterferong alfa ir ribaviring vartoje pacientai, sergantys “4aenotipo hepatito C virusu, ir pacientai,
sergantys gretutine ZIV infekcija, rezultatai atitiko rezélta 8, )gautus atlikus tyrimus su 1 genotipo
hepatito C viruso infekcija serganciais pacientais.

Atliktas vienas Olysio ir sofosbuviro derinio poveikio tyiimas, kuriame dalyvavo 167 pacientai. Tyrimas
parode, kad praéjus 12 savaiciy nuo gydymo pabaigos, Sis vaisty derinys (su ribavirinu arba be jo)
iSgydé 1 genotipo hepatito C viruso sukelta ‘=f&r\cija daugiau kaip 90 proc. pacienty. Pratesus gydyma
iki 24 savaiciy viruso sukelty infekciju ne€rasva daugiau kaip 90 proc. pacienty organizme. Tyrime
dalyvavo ciroze sergantys ir nesergantys pacientai ir pacientai, kuriems anksciau taikytas gydymas
buvo neveiksmingas.

Dviejuose papildomuose su s@fosbiviru skiriamo simepreviro tyrimuose, kuriuose dalyvavo 413
pacienty, po 12 gydymo savaidiy viruso nerasta 97 proc. ciroze neserganciy pacienty, Olysio vartojusiy
su sofosbuviru, kraujyje€_ i="83 proc. ciroze serganciy pacienty kraujyje.

Kokia rizika siejesma su Olysio vartojimu?

Dazniausi gy lynig Olysio sukeliami Salutiniai reiSkiniai (galintys pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i3
10) yra gykinimas, bérimas, niezulys ir dispnéja (kvépavimo sunkumai). ISsamy Salutiniy reiskiniy ir
aprindjiriysarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Kwud:2l Olysio buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentira nusprendé, kad Olysio nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo
leisti vartoti Sj vaistg ES. Agentiira priéjo prie iSvados, kad ir anksCiau negydyty, ir pries tai gydyty
pacienty gydyma peginterferonu alfa ir ribavirinu papildzius Olysio, pacienty, kuriy kraujyje neliko
infekcijos pozymiy, skaiCius gerokai padidéjo. Agentiira taip pat nusprende, kad turimi duomenys
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patvirtina kartu su sofosbuviru vartojamo Olysio veiksminguma. Vertinant Olysio sauguma, nuspresta,
kad Sis vaistas gerai toleruojamas, o jo sukeliamg Salutinj poveikj galima kontroliuoti.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksmingq Olysio
vartojima?

Olysio prekiaujanti bendrové atliks tyrima su anksciau kepeny veéZiu sirgusiais pacientais, kad jvertinty,
ar gydymas tiesioginio poveikio antivirusiniais vaistais, kaip antai Olysio, kelia kepeny vézio
atsinaujinimo rizika. Sis tyrimas atliekamas gavus duomenu, leidZian¢iy manyti, kad anksciau kepens
véziu sirgusiems pacientams deél gydymo Siais vaistais gali kilti ankstyvo vézio atsinaujinimo rizik:

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Olysio
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros spacialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Olysio

Europos Komisija 2014 m. geguzés 14 d. suteiké visoje Europos Sajungoje gavojantj Olysio
registracijos pazyméjima.

ISsamy Olysio EPAR ir rizikos valdymo plano santraukg rasite agent@ros irterneto svetainéje

adresu: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/Europeén puulic assessment reports. Daugiau
informacijos apie gydyma Olysio rasite pakuotes lapelyje (tain pat'sPAR dalis) arba teiraukités savo
gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2017-07.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002777/human_med_001766.jsp
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