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Maviret (glekaprevirs/pibrentasvirs)
Maviret parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Maviret un kapec tas lieto?

Maviret ir pretvirusu zales, ko lieto, lai pieaugusajiem un bérniem no 3 gadu vecuma arstétu hronisku
(ilgtermina) C hepatitu — infekcijas slimibu, kas skar aknas un ko izraisa hepatita C viruss.

Maviret satur aktivas vielas glekapreviru un pibrentasviru.
Ka lieto Maviret?

Maviret var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana jasak un janovéro arstam ar pieredzi hepatita C
virusa infekcijas pacientu arstésana.

Pieaugusajiem, pusaudziem no 12 gadu vecuma un bérniem, kuri sver vismaz 45 kg, Maviret ir
pieejamas ka tabletes, kas satur 100 mg glekaprevira un 40 mg pibrentasvira. Ieteicama deva ir tris
tabletes vienreiz diena. No 3 lidz 12 gadiem veciem bérniem, kuri sver no 12 idz 45 kg, Maviret ir
pieejamas maisinos ar granulam, kas satur 50 mg glekaprevira un 20 mg pibrentasvira. Ieteicama
deva ir atkariga no kermena masas. Gan tabletes, gan granulas ir jalieto kopa ar &dienu, un arstésana
ilgst 8, 12 vai 16 nedé€las.

ArstéSanas ilgums ir atkarigs no hepatita C virusa veida (genotipa), no ta, vai pacientam ir aknu ciroze
(rétojumi aknas), vai pacients ieprieks ir sanémis arstéSanu ar pegilétu interferonu un ribavirinu
kombinacija ar sofosbuviru vai bez ta, vai ari arstésanu ar sofosbuviru un ribavirinu (citam zalém

C hepatita arstésanai).

Papildu informaciju par Maviret lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Maviret darbojas?

Maviret aktivas vielas glekaprevirs un pibrentasvirs bloké divas olbaltumvielas, kas ir nepiecieSamas,
lai hepatita C viruss varétu vairoties. Glekaprevirs bloké olbaltumvielu, ko sauc par NS3/4A proteazi,
bet pibrentasvirs bloké olbaltumvielu, ko dévé par NS5A. Bloké&jot Sis olbaltumvielas, Maviret aptur
hepatita C virusa vairoSanos un jaunu stinu inficésanu.
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Kadi Maviret ieguvumi atklati petijumos?

Hepatita C virusam ir sesi genotipi, un ir pieradits, ka Maviret efektivi attira asinis no visiem Siem
genotipiem.

Astonos pamatpétijumos, kuros piedalijas vairak neka 2300 pacientu ar C hepatitu, 99 % pacientu bez
aknu cirozes un ar 1. genotipu, kas ir visizplatitakais genotips, virusa tests bija negativs pec 8 nedé&lu
ilgas arstésanas ar Maviret un 97 % pacientu ar aknu cirozi un ar 1. genotipu tests bija negativs péc 8
vai 12 ned€lam. Negativs testa rezultats nozimé, ka viruss netika atrasts. Lidzigi rezultati bija
pacientiem ar 2. genotipu un 4.-6. genotipu. So zalu efektivitate 3. genotipa iznicina$ana bija nedaudz
zemaka neka pare€jiem genotipiem (95 %).

Petijuma, iesaistot 47 bérnus vecuma no 12 lidz 18 gadiem ar 1.-4. genotipu un bez aknu cirozes,

visiem pacientiem péc 12 nedélu ilgas arstéSanas virusa tests bija negativs.

Taja pasa pétijuma vértéja Maviret lietoSanu bérniem vecuma no 3 lidz 11 gadu vecumam bez cirozes
un ar hepatita C virusa 1.-4. genotipu. Konstatéja, ka 98 % no 62 dalibniekiem, kuri sanéma galigo
ieteicamo devu, testu rezultati bija negativi péc 8 nedélam, ja vini ieprieks nebija sanémusi citu
arstésanu, vai péc 12-16 nedélam, ja vini ieprieks tika arstéti ar interferonu.

Turklat rezultati pétijumos ar bérniem apliecindja, ka zalu uzstiksanas, modifikacija un izvadiSana no
organisma notiek lidzigi ka pieaugusajiem. Pamatojoties uz pieejamajiem datiem par pieaugusajiem,
paredzams, ka Maviret ir efektivas ari bérniem ar 5. un 6. genotipu.

Kads risks pastav, lietojot Maviret?

Visbiezakas Maviret blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes un
nogurums.

Maviret nedrikst lietot pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc&jumiem. Tas nedrikst lietot ari kopa
ar noteiktam zalém, tadam ka:

e atorvastatins, simvastatins (zales holesterina llmena pazeminasanai asinis);

e dabigatrana eteksilats (zales trombu profilaksei);

e etinilestradiolu saturosas zales (piemé&ram, kontracepcijas Iidzekli);

e rifampicins (antibiotika, ko parasti lieto tuberkulozes arstésanai);

¢ karbamazepins, fenobarbitals, fenitoins, primidons (pretepilepsijas zales);

e divSkautnu asinszale (augu izcelsmes lidzeklis depresijas un nemiera arstésanai).

Pilnu visu ierobezojumu un blakusparadibu sarakstu, lietojot Maviret, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Kapéc Maviret ir registrétas ES?

Pieradits, ka Maviret |oti efektivi iznicina asinis hepatita C virusu, jo Tpasi pacientiem, kuri ieprieks nav
sanémusi arstésanu vai kuriem nav aknu cirozes. Ta ka Maviret var lietot bez ribavirina un So zaju
deva nav japielago pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem, tam ir papildu priekSrocibas
salidzindjuma ar citam zalém. Attieciba uz droSumu Maviret blakusparadibu profils nerada Tpasas
bazas.

Tapéc Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Maviret, parsniedz So zalu radito risku un
zales var registrét lietoSanai ES.
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Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Maviret lietoSanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Maviret, veiks pétijumu ar pacientiem, kuriem ieprieks ir bijis aknu
VEzis, lai izvértétu aknu véza recidiva risku péc arstésanas ar tiesas iedarbibas pretvirusu zalém,
pieméram Maviret. So pétijumu veic, pamatojoties uz datiem, ka pacientiem, kuri lietojusi zales, kas
pieder tai pasai zalu grupai ka Maviret, un kuriem ir bijis aknu vézis, varétu bt Sa véza agrina recidiva
risks.

Turklat zaJu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Maviret
lietosanu.

Tapat ka par visam zalem, dati par Maviret lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Maviret
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek rlpigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Maviret

Sikaka informacija par Maviret ir atrodama adentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Maviret

Sis kopsavilkums p&dé&jo reizi atjauninats 2021.gada maija.
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