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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Daklinza
daklatazvirs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums_nar Daklaja. Taja ir paskaidrots,
ka agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to registraciju Eiropa: S4vienith3fun sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi par Dalg nza ¥afosSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Daklinza lietoSanu,(acienti¢m jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija
vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Daklinza un kapeéc tas liet¢”

Daklinza ir pretvirusu zales, ko kombigaciia ar citam zalém lieto, lai arstétu pieaugusos ar hronisku
(ilgsto3u) C hepatitu, kas ir C hepaiita virusa izraisita infekcioza aknu saslimsana.

Sis zales satur aktivo vielu daklatdzvii:.
Ka lieto Daklinza?

Daklinza var iegadaties tikar pret recepti, un arstéSana jasak un jauzrauga hroniska C hepatita
pacientu arstésina.smieredzéjusam arstam.

Daklinza irfsief jariias 30 mg, 60 mg un 90 mg tablesu veida. Ieteicama deva ir 60 mg vienreiz diena
12 vai =X, N 1€l75. Devu var palielinat vai samazinat, ja pacients lieto citas zales, kas palielina vai
safnsZha Liaklinza iedarbibu. Daklinza jalieto kombinacija ar citam hroniska C hepatita arstésanai
»arcdiete 'n zalem, pieméram, sofosbuviru, alfa-peginterferonu un ribavirinu.

r vaisakas C hepatita virusa variacijas (genotipi), un Daklinza ir ieteicamas pacientiem ar 1., 3. un
Jenotipa virusu. Lietojama zalu kombinacija un arstésanas ilgums bis atkarigi no genotipa

C hepatita virusam, ar ko pacients inficéts, un pacienta aknu slimibas veida, pieméram, aknu cirozes

(sarétosanas) vai aknu nepilnvértigas darbibas. Sikaku informaciju skatit zalu lietoSanas instrukcija.
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Ka Daklinza darbojas?

Daklinza aktiva viela daklatazvirs bloké C hepatita virusa olbaltumvielas, ko dévé par NS5A, darbibu. Si
olbaltumviela ir nozimiga virusa vairoSanas procesa. Blok&jot So olbaltumvielu, zales partrauc
C hepatita virusa vairo$anos.

Kadas bija Daklinza prieksrocibas Sajos pétijumos?

Pamatpétijuma ar 211 pieaugusajiem Daklinza kombinacija ar sofosbuviru (kopa ar ribavirinu vai bez
ta) efektivi izvadija C hepatita virusu no asinim. P&tijuma iesaistitie pacienti bija inficéti ar 1., 2. 2@, 3.
genotipa virusu, un visiem arstéSanu veica 12 vai 24 nedélas. Lieldkai dalai pacientu ieprieks nebiid
veikta C hepatita arstésana, bet daziem bija 1. genotipa infekcija, kas bija rezistenta pret staigar.
zalem (kas ietver telapreviru vai bocepreviru — ta deévétos NS3/4A inhibitorus — kombirfacii. ar alfa-
peginterferonu un ribavirinu).

Aptuveni 99 % pacientu ar 1. genotipa infekciju (125 no 126), 96 % pacientu ar 2. »encripa infekciju
(25 no 26) un 89 % pacientu ar 3. genotipa infekciju (16 no18) 12 nedélas péc plamotas arstésanas
beigam nekonstatéja virusa pazimes asinis.

Papildu péetijumi pacientiem ar 4. genotipa infekciju liecina, ka Daklinzé darthias ari pret 4. genotipa
virusiem tapat ka pret 1. genotipa virusiem.

Kads risks pastav, lietojot Daklinza?

Lietojot Daklinza kombinacija ar sofosbuviru un ribavirinu \ ai bez ta, visbiezak zinotas blakusparadibas
ir nespéks (nogurums), slikta diisa (nelabums) un ga'vvassd; 2s. Pilnu visu zinoto blakusparadibu
sarakstu, lietojot Daklinza, skatit zalu lietoSanas ir struk via.

Daklinza nedrikst lietot kopa ar noteiktam za!:m, +as var mazinat Daklinza iedarbibu. Sikaku
informaciju par zalém, ko nedrikst lietot kopa aDaklinza, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapeéec Daklinza tika apstipriiiate 5?

Eiropas Zalu agentlira noradiia, kejir pleradits, ka Daklinza, lietojot kombinacija ar citam zalém,
darbojas pret C hepatita vir{isy, (astarp pacientiem, kuriem ir pret ieprieks veiktu arstésanu rezistenta
1. genotipa virusu infekcij\. Flygfatpétijuma gandriz visiem pacientiem viruss asinis tika likvidéts.

Attieciba uz droSumu Dakliriza panesamiba bija laba, un blakusparadibas bija lidzigas ka pacientiem,
kuri lietoja placgoo.

Tadé] agenture noiTina, ka ieguvums, lietojot Daklinza, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica
apstiprinat s zZ es lietosanai ES.

Ka's tie's darits, lai garantétu drosu un efektivu Daklinza lietoSsanu?

Iznéfhums, kas piedava tirgu Daklinza, veiks pétijumu ar pacientiem, kuriem ir bijis aknu vézis, lai
I fvértetu aknu véza recidiva risku péc arstéSanas ar tadam tieSas iedarbibas pretvirusu zalém ka
Daklinza. So pé&tijumu veic, nemot véra datus, kas liecina, ka ar §im zalém arsté&tiem pacientiem,
kuriem ir bijis aknu vézis, var bit aknu vé&za agrina recidiva risks.

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Daklinza lieto$anu.
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Cita informacija par Daklinza

Eiropas Komisija 2014. gada 22. augusta izsniedza Daklinza redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Daklinza EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adgentiras timekla
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai
sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar Daklinza, izlasiet zalu lietoSanas instrukciju (kas arf ir
EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 7.2017.
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