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Vosevi (sofosbuvirs / velpatasvirs / voksilaprevirs)
Vosevi parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Vosevi un kapec tas lieto?

Vosevi ir pretvirusu zales, ko lieto, lai arstétu hronisku C hepatitu, ilgstosu aknu infekciju, ko izraisa C
hepatita viruss (HCV), pacientiem no 12 gadu vecuma, kuri sver vismaz 30 kg.

Vosevi satur aktivas vielas sofosbuviru, velpatasviru un voksilapreviru.

Ka lieto Vosevi?

Vosevi var iegadaties tikai pret recepti, un arstésSana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi pacientu
ar HCV infekciju arstésana.

Vosevi ir pieejamas ka tabletes, kas satur 400 mg sofosbuvira, 100 mg velpatasvira un 100 mg
voksilaprevira vai 200 mg sofosbuvira, 50 mg velpatasvira un 50 mg voksilaprevira. Ieteicama deva ir
viena 400 mg/100 mg/100 mg tablete vai divas 200 mg/50 mg/50 mg tabletes vienreiz diena kopa ar
&dienu 8 vai 12 nedélas. Arst&$anas ilgums ir atkarigs no ta, vai pacientiem ir aknu ciroze (aknu
rétosanas) vai ir sanémusi arstéSanu ar citam tieSas iedarbibas pretvirusu zalém.

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

Ka Vosevi darbojas?

Vosevi aktivas vielas (sofosbuvirs, velpatasvirs un voksilaprevirs) bloké tris olbaltumvielas, kuram ir
batiska nozime HCV reproducésana. Sofosbuvirs bloké enzimu (olbaltumvielas veidu), ko sauc par
NS5B RNS atkarigo RNS polimerazi, velpatasvirs bloké olbaltumvielu NS5A, bet voksilaprevirs bloké
enzimu, ko sauc par NS3/4A proteazi. Blok&jot Sos proteinus, Vosevi aptur C hepatita virusa daliSanos
un jaunu Sdnu inficésanu.

Kadas bija Vosevi prieksrocibas sajos petijumos?
Vosevi Cetros pamatpétijumos ar 1459 pieauguSajiem ir pieradita efektivitate visu seSu HCV variantu

(genotipu) izvadiSana, tostarp pacientiem ar aknu cirozi un pacientiem, kuri ieprieks ir izméginajusi
citus tiesas darbibas pretvirusu lidzek|us.
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Vosevi efektivitate virusa iznicinasana parasti parsniedza 95 %. Vairak neka 96 % pacientu, kuri
lietoja Vosevi viena pétijuma, péc 12 nedélu arstésanas uzradija negativu HCV testa rezultatu (to asins
analizes neuzradija virusa pazimes), salidzinot ar pacientiem, kuri sanéma placebo (fiktivu arstésanu).
Otra péetijuma negativs virusa klatbltnes rezultats bija 97 % pacientu, kuri lietoja Vosevi, salidzinot ar
90 % pacientu, kuri lietoja tikai sofosbuviru/velpatasviru. Divos turpmakos pétijumos 95-96 % Vosevi
pacientu uzradija negativu virusa testa rezultatu, salidzinot ar 96-98 % pacientu, kuri lietoja
sofosbuviru/velpatasviru.

Attieciba uz pusaudziem vecuma no 12 lidz 18 gadiem cita pétijuma pieradija, ka HCV netika
konstatéts neviena no 21 dalibnieka asinis, kurs sanéma Vosevi 8 nedélu garuma 12 un 24 nedélas péc
arstésanas.

Kads risks pastav, lietojot Vosevi?

Visbiezakas Vosevi blakusparadibas (kas var rasties 1 no 10 cilvékiem) ir galvassapes, slikta disa
(nelabums) un caureja.

Vosevi nedrikst lietot ari kopa ar noteiktam zalém, tadam ka:

e rosuvastatins (zales holesterina limena pazeminasanai asinis);

e dabigatrana eteksilats (zales trombu profilaksei);

o etinilestradiolu saturosas zales (pieméram, kontracepcijas lidzekli);

e rifampicins, rifabutins (antibiotikas, ko parasti lieto tuberkulozes arstésanai);

e karbamazepins, fenobarbitals, fenitoins (zales epilepsijas arstésanai);

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

Pilnu visu blakusparadibu un ierobezojumu sarakstu, lietojot Vosevi, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Vosevi ir registrétas ES?

Ir pieradits, ka Vosevi ir |oti efektivas visu HCV genotipu izvadisana no ieprieks arstétu un nearstétu
pacientu asinim, tostarp pacientiem ar cirozi.

Tas, ka Vosevi pacientiem bez aknu cirozes var lietot 8 nedélas (ierasto 12 nedé|u vieta), ir uzskatams
par prieksrocibu. Turklat tika pieradits, ka Vosevi loti efektivi iznicina HCV pacientiem, kuriem
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panesamiba un tam nav nozimigu bazu par droSumu.

Tapéc Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Vosevi, parsniedz So zalu radito risku un
zales var redistrét lietoSanai ES.

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

Uznémums, kas piedava tirgli Vosevi, veiks pétijumu ar pacientiem, kuriem ieprieks ir bijis aknu vézis,
lai izvértétu aknu véza atkarto$anas risku péc arstédanas ar tiedas iedarbibas pretvirusu zalém. So
pétijumu veic, pamatojoties uz datiem, ka pacientiem, kuri lietojusi zales, kas pieder tai pasai zaju
grupai ka Vosevi, un kuriem ir bijis aknu vézis, varétu bit $a véZa agrina recidiva risks.

Turklat zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas
jaievéro veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Vosevi
lietoSanu.
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Tapat ka par visam zalém, dati par Vosevi lietosanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Vosevi
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Vosevi

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

Sis kopsavilkums p&d&jo reizi atjauninats 2021.gada augusta.
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