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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Exviera /
<

dasabuvirs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojuma (EPAR) kopsan) par Exviera. Taja ir paskaidrots, ka
agentira ir vértéjusi Sis zales, lai ieteiktu to redistraciju Ei vieniba un sniegtu lietoSanas
nosacijumus. Tas nav paredzéts ka praktiski ieteikumi p iera lietoSanu.

Lai sanemtu praktisku informaciju par Exviera Iietoéjnu, cientiem jaizlasa zalu lietoSanas instrukcija

vai jasazinas ar arstu vai farmaceitu.

Kas ir Exviera un kapeéec tas Iieto.Q

Exviera ir pretvirusu zales, ko kombjn "é;r citam zalém lieto, lai arstétu pieaugusos pacientus ar
hronisku (ilgtermina) C hepatitu, kigMepatTta C virusa izraisita infekcioza aknu saslimsana.

Tas satur aktivo vielu dasabuvTru:.
Ka lieto Exviera? %

Exviera var iegédéties'\' ret recepti, un arstéSana ir jauzsak un japarrauga arstam ar pieredzi
hroniska C hepatTt{ jehtu arstésana.

Exviera ir pieej%é 250 mg tabletes, un ieteicama deva ir divas tabletes diena, viena no rita un
viena vakara 8, 12Wai 24 nedé€las.

Exviera vienmer tiek lietotas kombinacija ar citam zalém Viekirax, kas satur aktivas vielas ombitasviru,
paritapreviru un ritonaviru. Dazi pacienti, kuri lieto Exviera, papildus Viekirax lieto vél vienas
pretvirusu zales — ribavirinu.

Pastav vairakas hepatita C virusa variacijas (genotipi), un Exviera ir ieteicamas pacientiem ar 1.a un
1.b genotipa virusu. Lietoto zaJu kombinacija un arstésanas ilgums ir atkarigi no hepatita C virusa
genotipa, ar kuru inficéts pacients, un aknu saslimsanas rakstura (pieméram, vai pacientam ir aknu
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ciroze (rétojums) vai aknas nedarbojas atbilstosi), ka ari no ta, vai pacienti ir sanémusi ieprieksgju
arstésanu. Stkaku informaciju skatit zaju lietoSanas instrukcija.

Ka Exviera darbojas?

Exviera aktiva viela dasabuvirs bloké darbibu hepatita C virusa enzimam, ko déveé par "NS5B no RNS
atkarigo RNS polimerazi” un kurs ir nepiecieSams, lai viruss varétu dalities. Tas aptur hepatita C virusa
vairosanos un jaunu sinu inficésanu.

Kadas bija Exviera prieksrocibas sajos pétijumos?

Sesos sakotné&jos pamatpétijumos ar aptuveni 2300 pacientiem, kuri bija inficé@hepatfta C virusa
1.a vai 1.b genotipu, Exviera kombinacija ar Viekirax bija efektivas virusa kligens no asinim. P&c
12 nedé€Ju arstésanas (ar vai bez ribavirina) 96 % lidz 100 % pacientu b métojuma asinis vairs

nebija virusa. /Q

P&c 24 nedé|u arstésanas ar Exviera kombinacija ar Viekirax un ribay#inu 93 % lidz 100 % pacientu ar
aknu rétojumu asinis nebija virusa. Septitaja pétijuma pacientus rétojumu, bet stabilu aknu
darbibu (kompensétu cirozi), kuriem bija 1.b genotipa infekcija ja ar Exviera un Viekirax bez
ribavirina un 100 % pacientu (60 no 60) asinis nebija vTrusa)Q\

Kads risks pastav, lietojot Exviera? @

Visbiezakas blakusparadibas Exviera kombinacija ar ¥iekirax un ribavirinu (kas var rasties vairak neka
1 no 10 cilvékiem) ir bezmiegs (miega traucéjumi)s ta ddsa, prurits (nieze), asténija (vajums) un
nespéks (nogurums). Pilnu visu blakusparadibu @stu skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Exviera nedrikst lietot sievietes, kuras lieto e@stradiolu, t. i., estrogénu, kas ietilpst hormonalo
kontracepcijas lidzek|u sastava. Tas arl nedrikst lietot kopa ar zaleém, kas ietekmé& noteiktu enzimu
aktivitati vai var paaugstinat vai pazemj ktivas vielas Iimeni asinis. Pilnu ierobeZzojumu sarakstu

skatit zalu lietoSanas instrukcija. ’\

Kapeéec Exviera tika apstiﬂr tas?

Eiropas Zalu agentira nolé ka Exviera kombinacija ar Viekirax efektivi veic hepatita C virusa 1.a un
1.b genotipu klirensu no %, lietojot ar ribavirinu vai bez ta. Gandriz visiem pétijumos iesaistitajiem
pacientiem péc 12 va zﬂélém asinis vairs nebija virusa. Klirensa raditajs bija 1pasi augsts
pacientiem ar 1.b @A

Jautajuma par ﬁ?, lai gan pacientiem, kurus arst€ja ar Exviera kombinacija ar Viekirax un
ribavirinu, dazos gadijumos bija palielinats aknu enzimu limenis, blakusparadibu panesamiba, lietojot
So kombinaciju, parasti bija laba. Tadé| agentlira noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Exviera,
parsniedz So zalu radito risku, un ieteica apstiprinat Sis zales lietosanai ES.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Exviera lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Exviera, veiks pétijumu ar pacientiem, kuriem ir bijis aknu vézis, lai
novértétu aknu véza recidiva risku péc arstésanas ar tieSas iedarbibas pretvirusu zalém, pieméram,
Exviera. So pétijumu veic, pemot véra datus, kas liecina, ka ar $§im zalém &rstétiem pacientiem,
kuriem ir bijis aknu vézis, var bt aknu véza agrina recidiva risks.
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Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Exviera
lietoSanu.

Cita informacija par Exviera

Eiropas Komisija 2015. gada 15. janvari izsniedza Exviera redistracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba.

Pilns Exviera EPAR teksts un riska parvaldibas plana kopsavilkums ir atrodams adentiras timek|a
vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lai
sanemtu sikaku informaciju par arstésanu ar Exviera, izlasiet zalu lietoSanas insrukciju (kas ari ir
EPAR dala) vai sazinieties ar arstu vai farmaceitu. %

So kopsavilkumu p&déjo reizi atjauninaja 7.2017. / @
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