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C hepatita arstésanai paredzétie tiesas darbibas
pretvirusu lidzekli: EMA apstiprina ieteikumu veikt
B hepatita virusa infekcijas skrininga analizes
Javeic citi pétijumi, lai novértétu aknu véza risku, lietojot Sis zales

2016. gada 15. decembri Eiropas Zalu adentiira (EMA) apstiprindja tas ieteikumu visiem pacientiem
veikt B hepatita virusa infekcijas skrininga analizes, pirms uzsakt terapiju ar C hepatita arstésanai
paredzétiem tieSas darbibas pretvirusu lidzekliem; pacienti, kuri inficéti gan ar B hepatitu, gan ar

C hepatitu, ir jauzrauga un jaarsté atbilstigi konkrétaja bridi spéka esosajam kliniskajam vadlinijam. So
pasakumu mérkis ir samazinat B hepatita reaktivacijas risku, lietojot tieSas darbibas pretvirusu
lidzek]us.

TieSas darbibas pretvirusu lidzekli (kas Eiropas Savieniba tiek izplatiti ar nosaukumiem Daklinza,
Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi un Viekirax)® ir bitiskas zales hroniska (ilgtermina) C hepatita (aknu
slimibas, ko izraisa C hepatita viruss) arstésana.

TieSas darbibas pretvirusu Ilidzek|u parskatisanu veica EMA Farmakovigilances riska vértésanas
komiteja (PRAC). Ta apliikoja gadijumus?, kad atgriezas iepriek$ neaktivas B hepatita infekcijas
pazimes un simptomi (reaktivacija) pacientiem, kuri tika arstéti ar C hepatita arstéSanai paredzétiem
tieSas darbibas pretvirusu lidzekliem.

Tiek uzskatits, ka B hepatita reaktivacijas célonis ir arstéSanas izraisita C hepatita virusa (zinams, ka
C hepatita viruss nomac B hepatita virusu) strauja nomaksana un tiesas darbibas pretvirusu lidzeklu
neefektivitate pret B hepatita virusu.

PRAC ieteikumu zalu apraksta ieklaut bridinajumu par B hepatita reaktivaciju un informaciju par to, ka
to samazinat, apstiprinaja EMA Cilvékiem paredzeto zalu komiteja (CHMP).

Papildus datiem par B hepatita reaktivaciju EMA ar1 parskatija datus, kuros noradits, ka pacientiem,
kuri arstéti ar tieSas darbibas pretvirusu lidzekliem un kuriem ieprieks arstéts aknu vézis, pastav risks,
ka driz vien var notikt véza recidivs.

CHMP piekrita, ka uznémumiem ir javeic pétijums, lai novértétu aknu véza recidiva risku, ja lieto tieSas
darbibas pretvirusu lidzeklus. Saja konteksta ir nepiecie$ama turpmaka izpéte par jaunu aknu véza

1 Kops$ &is parskatianas uzsaksanas Eiropas Savieniba ir apstiprinati vél divi tie$as darbibas pretvirusu lidzekli — Epclusa
(sofosbuvirs/velpatasvirs) un Zepatier (elbasvirs/grazoprevirs).
2 Lidz $odienai ir zinots par aptuveni 30 B hepatita reaktivacijas gadijumiem no tiikstoSiem &rstéto pacientiem.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2017. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



gadijumu risku pacientiem ar hronisku C hepatitu un cirozi (aknu fibrozi), ko arsté ar tieSas darbibas
pretvirusu lidzekliem.

CHMP atzinumu nositija Eiropas Komisijai, kas pienéma visa Eiropas Savieniba juridiski saistosu gala
lémumu.

Informacija pacientiem

e TieSas darbibas pretvirusu lidzekli (tostarp Daklinza, Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi un Viekirax)
ir efektivas zales hroniska C hepatita arstésanai. Sis zales var izmantot bez interferoniem (zales,
kuram ir zinamas problematiskas blakusparadibas).

e Jajums ir ar1 B hepatita virusa infekcija, C hepatita arstéSanai paredzétie tiesas darbibas
pretvirusu lidzekli var izraisit B hepatita infekcijas reaktivaciju. B hepatita reaktivacija var izraisit
nopietnas aknu darbibas problémas.

e Pirms terapijas sakSanas ar tieSas darbibas pretvirusu lidzekliem tiks veiktas B hepatita virusa
infekcijas skrininga analizes, lai noteiktu, vai jums pastav B hepatita reaktivacijas risks.

e Jajums bus gan B hepatita, gan C hepatita infekcija, jusu arsts rupigi uzraudzis jus laika posma,
kamer tiks veikta terapija ar tieSas darbibas pretvirusu lidzekliem, ka ari péc tas. Jis varat sanemt
ari terapiju B hepatita arstésanai.

e Jlsu arsts informés, vai jums ir vai ir bijusi B hepatita infekcija. Ja jums ir jautajumi vai bazas par
terapiju, konsult€jieties ar savu arstu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Ir zinots par B hepatita reaktivacijas gadijumiem (ar smagam sekam) pacientiem, kuriem
vienlaikus ir B hepatits un kuri ir arstéti ar tie$as darbibas pretvirusu lidzekliem. Sadas
reaktivacijas biezums ir zems.

e Tiek uzskatits, ka B hepatita reaktivacijas célonis ir arstésanas izraisita C hepatita virusa (zinams,
ka C hepatita viruss nomac B hepatita virusu) strauja nomaksana un tieSas darbibas pretvirusu
lidzek]u neefektivitate pret B hepatita virusu.

e Pirms terapijas sakSanas ar C hepatita arstéSanai paredzétajiem tiesas darbibas pretvirusu
lidzekliem visiem pacientiem ir javeic B hepatita virusa infekcijas skrininga analizes; pacienti, kuri
inficéti gan ar B hepatitu, gan ar C hepatitu, ir jauzrauga un jaarsté atbilstigi konkrétaja bridi
spéka esosajam kliniskajam vadlinijam.

e Ir javeic citi pétijumi, lai novértétu hepatocelularas karcinomas recidiva vai jaunas diagnozes risku
pacientiem, kuri arstéti ar tieSas darbibas pretvirusu lidzekliem. Uznémumiem, kuri izplata Sis
zales, ir llgts veikt prospektivo pétijumu, lai novértétu ieprieks arstétas hepatocelularas
karcinomas recidiva risku, un prospektivu kohortas pétijumu pacientiem ar cirozi, lai novértétu
pirmreiz€jas hepatocelularas karcinomas sastopamibu un veidu.

e Terapeitiskas vadlinijas noradits, ka pacientiem ar progreséjosu fibrozi vai cirozi hepatocelularas
karcinomas uzraudziba ir javeic pat péc tam, kad ir sasniegta noturiga virusologiska atbildreakcija.
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Papildu informacija par zalem

Parskata tika aplikoti sadi hroniska C hepatita arstéSanai paredzéti tieSas darbibas pretvirusu lidzekli:
Daklinza (daklatasvirs), Exviera (dasabuvirs), Harvoni (sofosbuvirs/ledipasvirs), Olysio (simeprevirs),
Sovaldi (sofosbuvirs) un Viekirax (ombitasvirs/paritaprevirs/ritonavirs). Kops Sis parskatiSanas
uzsaksanas Eiropas Savieniba ir apstiprinati vél divi tieSas darbibas pretvirusu lidzekli — Epclusa
(sofosbuvirs/velpatasvirs) un Zepatier (elbasvirs/grazoprevirs).

TieSas darbibas pretvirusu lidzekli darbojas, blok&jot C hepatita virusa proteinu darbibu, kas ir batiska
jaunu virusu veidosana.

Vairak informacijas par Sim zalém ir atrodams EMA timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Papildu informacija par procediiru

C hepatita arstésanai paredzéto tiesas darbibas pretvirusu lidzek|u parskatiSanu saka 2016. gada
17. marta péc Eiropas Komisijas liguma saskana ar Regulas (EK) Nr. 726/2004 20. pantu. 2016. gada
14. aprili parskata ieklava ari aknu véza risku papildus B hepatita reaktivacijas potencialajam riskam.

Parskatisanu veica Farmakovigilances riska novértéSanas komiteja (PRAC), kas ir par cilvékiem
paredzéto zalu drosuma jautajumu izvértéSanu atbildiga komiteja, un ta sagatavoja ieteikumu kopu.

PRAC sagatavotie ieteikumi tika parsutiti CilvEékiem paredzéto zalu komitejai (CHMP), kas ir atbildiga
par cilvéku lietoSanai paredzéto zalu jautajumiem un kas pienéma Adentdras atzinumu. CHMP
atzinums tika nosutits Eiropas Komisijai, kura 2017. gada 23. februari izdeva visas ES dalibvalstis
juridiski saistosu galigo IEmumu.
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