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Sovaldi (sofosbuvirs)
Sovaldi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Sovaldi un kapeéec tas lieto?

Sovaldi ir pretvirusu zales, ko kombinacija ar citam zalém lieto, lai pieaugusajiem un b&rniem no
tris gadu vecuma arstétu hronisku (ilgstosu) C hepatitu — infekciju, ko izraisa C hepatita viruss, kas
skar aknas.

Sovaldi satur aktivo vielu sofosbuviru.
Ka lieto Sovaldi?

Sovaldi var iegadaties tikai pret recepti, un arstéSana ir jauzsak un jauzrauga arstam, kuram ir
pieredze pacientu ar hronisku C hepatitu arstésana.

Sovaldi ir pieejamas ka tabletes un ka granulas maisina. Granulas ir piemérotas bérniem un
pacientiem, kuri nevar lietot tabletes, un tas var uzkaisit uz vieglas partikas, norit ar Gdeni vai norit
sausas bez kos|asanas.

Pieaugusajiem ieteicama Sovaldi deva ir 400 mg vienreiz diena. Bérniem un jauniesiem vecuma lidz 18
gadiem dienas deva ir atkariga no vinu svara. Sovaldi parasti lieto 12 vai 24 nedélas.

Sovaldi ir jalieto kombinacija ar citam zalém, ko lieto hroniska C hepatita arstésanai, pieméram, ar
ribavirinu vai alfa-peginterferonu (dabigas vielas formu, interferonu) un ribavirinu. Sovaldi var lietot
visu sesu hepatita C virusa variantu (genotipu) gadijuma. Bérniem Sovaldi ieteicams lietot pret virusa
2. vai 3. genotipu. Arsté3anas ilgums ir atkarigs no virusa genotipa, ar ko pacients ir infic&jies, un no
zalém, ko lieto kopa ar Sovaldi.

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

Ka Sovaldi darbojas?

Sovaldi aktiva viela sofosbuvirs bloké C hepatita virusa olbaltumvielu, ko dévé par "NS5B RNS atkarigo
RNS polimerazi”. ST olbaltumviela ir nozimiga C hepatita virusa vairoSanas procesa. Tas aptur C
hepatita virusa vairoSanos un jaunu Stnu inficéSanu.
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Kadi Sovaldi ieguvumi atklati petijumos?

Sovaldi tika pétitas cetros pamatpétijumos, kuros piedalijas kopuma 1305 pieaugusi pacienti, kuri
inficéti ar C hepatita virusu. Visos Cetros pétijumos galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu
skaits, kuriem 12 nedélas péc arstésanas beigam asins analizés netika uzraditas nekadas C hepatita
virusa pazimes.

e Pirmaja pétijuma piedalijas 327 ieprieks nearstéti pacienti, kuri bija inficéti ar C hepatita virusa 1.,
4., 5. vai 6. genotipu un kuri 12 nedé&las sanéma Sovaldi kopa ar divam citam pretvirusu zalém
alfa-peginterferonu un ribavirinu. Saja pétijuma 91 % pacientu (296 no 327) 12 nedélas péc
arstésanas beigam nebija nekadu virusa pazimju.

e Otraja pétijuma piedalijas 499 ieprieks nearstéti pacienti ar C hepatita virusa 2. vai 3. genotipu.
Saja pé&tijuma pacientus, kuri 12 nedélas lietoja Sovaldi kopa ar ribavirinu, salidzinaja ar
pacientiem, kuri 24 nedélas lietoja alfa-peginterferonu un ribavirinu. Arsté$ana ar Sovaldi bija
tikpat efektiva (67 % pacientu, t. i., 171 no 256, nebija nekadu virusa pazimju) ka arstésana ar
peginterferoniem (virusa pazimju nebija 67 % pacientu — 162 no 243).

e TresSaja pétijuma piedalijas 278 pacienti ar C hepatita virusa 2. vai 3. genotipu, kuri nevarégja vai
nevéléjas sanemt arsté$anu ar interferonu. Saja pétijuma 12 nedélas ilgu arsté$anu ar Sovaldi un
ribavirinu salidzinaja ar placebo (zalu imitaciju) un konstat€ja, ka 78 % pacientu (161 no 207),
kuri lietoja Sovaldi un ribavirinu, 12 nedélas péc arstéSanas beigam nebija nekadu C hepatita
virusa pazimju, bet placebo grupa viruss nebija likvidéts nevienam no 71 pacienta.

e Ceturtaja pétijuma piedalijas 201 pacients ar C hepatita virusu (2. vai 3. genotipu), kuriem
infekcijas stavoklis nebija uzlabojies péc iepriekS€jas arstésanas ar interferonu vai kuriem infekcija
bija recidivéjusi. Saja pétijuma Sovaldi un ribavirina 12 nedélas ilgu lieto$anu salidzindja ar Sovaldi
un ribavirina 16 nedélas ilgu lietodanu. Saja pétijuma nekadu C hepatita virusa pazimju nebija
50 % pacientu (51 no 103), kuri lietoja Sovaldi un ribavirinu 12 nedélas, salidzinot ar 71 %
pacientu (70 no 98), kurus arstéja 16 nedelas.

e Piektaja pétijuma piedalijas 106 bérni un pusaudzi vecuma no 3 lidz 17 gadiem ar C hepatita
virusu (2. vai 3. genotipu), kurus 12 vai 24 nedé€las arstéja ar Sovaldi un ribavirinu. Aptuveni 98 %
pacientu (51 no 52) vecuma no 12 lidz 17 gadiem un 100 % (41 no 41) bérnu vecuma no sesiem
lidz 11 gadiem péc arstésanas nebija C hepatita virusa pazimju. Bérniem vecuma no tris lidz
seSiem gadiem Cetri no pieciem bérniem, kuri inficéti ar virusa 2. genotipu, tika atbrivoti no virusa,
un visi astoni bérni, kas inficéti ar virusa 3. genotipu, tika atbrivoti no virusa.

Papildu pétijumos pieradija, ka Sovaldi kombinacija ar ribavirinu samazina jauno aknu risku inficéties
ar C hepatita virusu pieaugusiem pacientiem, kuriem veic transplantaciju, ka ari Sovaldi efektivitati
gan C hepatita, gan HIV infekcijas pacientiem, tapat pacientiem ar 3. genotipa infekciju varétu uzlabot
rezultatus, arstésanu paildzinot Iidz 24 nedélam.

Kads risks pastav, lietojot Sovaldi?

Visbiezakas Sovaldi, lietojot tas kombinacija ar ribavirinu un alfa-peginterferonu, blakusparadibas, bija
lidzigas tam, par kuram parasti zino saistiba ar ribavirinu vai alfa-peginterferonu, un ietvéra
nogurumu, galvassapes, nelabumu (sliktu ddsu) un bezmiegu (gritibas aizmigt). Pilnu visu
blakusparadibu sarakstu, lietojot Sovaldi, skatit zalu lietoSanas instrukcija.

Sovaldi nedrikst lietot kopa ar noteiktam zalém, kas var samazinat Sovaldi efektivitati. Tas ir Sadas
zales:
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e rifampicins (antibiotika smagu infekciju, pieméram, tuberkulozes, arstésanai);
e asinszale (augu izcelsmes preparats depresijas un trauksmes arstésanai);
e karbamazepins, fenobarbitals un fenitoins (zales epilepsijas arstésanai).

Pilnu ierobezojumu sarakstu skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Sovaldi ir registréetas ES?

Eiropas Zalu agentira noléma, ka ieguvums, lietojot Sovaldi, parsniedz So zalu radito risku un zales
var redistrét lietoSanai ES. Sovaldi lauj likvidét virusu, nelietojot alfa-peginterferonu vai sanemot tikai
Tsu So zalu kursu (tas var izraisit nopietnas blakusparadibas, tostarp paléninat augsSanu pusaudziem).

Adgentlira arl uzskatija, ka, lietojot Sovaldi kombinacija ar ribavirinu pirms aknu transplantacijas, var
novérst aknu infekcijas atkartoSanos, kas bez arstésanas notiek gandriz vienmér un izraisa sliktu
prognozi. Turklat virusa rezistence pret Sovaldi ir reta un Sovaldi iedarbojas pret visiem C hepatita
virusa tipiem.

Attieciba uz droSumu adentiira noradija, ka, lai gan ir ierobezota informacija par dazam pacientu
grupam, pieméram, par pacientiem ar dekompensétu aknu slimibu (kad aknas ir bojatas un vairs
nefunkcioné pareizi), nav konstatétas nekadas tiesi Sovaldi raksturigas blakusparadibas, un
blakusparadibas, kas rodas, lietojot Sis zales, galvenokart ir saistitas ar kombinéto terapiju, kas ietver
ribavirinu vai interferonus.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Sovaldi lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Sovaldi, veiks pétijumu ar pacientiem, kuriem ieprieks ir bijis aknu vézis,
lai izvértétu véza recidiva risku péc arstésanas ar tiesas iedarbibas pretvirusu zalém, pieméram,
Sovaldi. So pétijumu veic, nemot véra datus, kas liecina, ka ar Sim zalém arstétiem pacientiem, kuriem
ir bijis aknu vézis, varétu bit aknu véza agrina recidiva risks.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Sovaldi
lietosanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Sovaldi lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Sovaldi
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Sovaldi

2014. gada 16. janvari Sovaldi sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

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

Sis kopsavilkums pédg&jo reizi atjauninats 2020. gada maija.
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