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Epclusa (sofosbuwir/welpataswir)
Przeglad wiedzy na temat leku Epclusa i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Epclusa i w jakim celu sie go stosuje

Epclusa jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu pacjentéw od 3. roku zycia z
przewlektym (dtugotrwatym) wirusowym zapaleniem watroby typu C, czyli chorobg zakazng atakujaca
watrobe, wywolywang przez wirus zapalenia watroby typu C. Wirus zapalenia watroby typu C
wystepuje w kilku odmianach (genotypach), a lek Epclusa moze by¢ stosowany w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C wywotanego przez wszystkie genotypy wirusa.

Substancje czynne zawarte w leku Epclusa to sofosbuwir i welpataswir.

Jak stosowac¢ lek Epclusa

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i kontrolowac lekarz z do$wiadczeniem w
leczeniu pacjentéw z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C.

Lek Epclusa jest dostepny w postaci tabletek i granulek w saszetce dla matych dzieci lub oséb
majacych trudnosci z potykaniem tabletek. Zalecana dawka u oséb dorostych to jedna tabletka
(zawierajgca 400 mg sofosbuwiru i 100 mg welpataswiru) przyjmowana raz na dobe przez 12 tygodni.
U dzieci dawka tabletek lub granulek zalezy od masy ciata.

Lek Epclusa przyjmuje sie z innym lekiem o nazwie rybawiryna u oséb dorostych ze zdekompensowang,
marskoscia watroby (gdy watroba nie dziata prawidtowo). Dodanie rybawiryny do leku Epclusa mozna
rowniez rozwazy¢ u dorostych pacjentow ze skompensowang marskoscig watroby (bliznowaceniem
watroby, ktéra nadal zachowuje prawidtowg czynnosé) i zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu C
nalezacym do genotypu 3, czyli odmiang trudniejsza w leczeniu.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Epclusa znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Epclusa

Substancje czynne leku Epclusa, sofosbuwir i welpataswir, blokujg dwa biatka niezbedne wirusowi
zapalenia watroby typu C do namnazania. Sofosbuwir blokuje dziatanie enzymu zwanego ,NS5B”,
natomiast welpataswir blokuje biatko o nazwie ,NS5A”. Blokujac te biatka lek Epclusa hamuje
namnazanie sie wirusa zapalenia watroby typu C i zakazanie nowych komérek.

Sofosbuwir jest dopuszczony do obrotu jako lek Sovaldi od stycznia 2014 r.

Korzysci ze stosowania leku Epclusa wykazane w badaniach

U oso6b dorostych lek Epclusa oceniano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem tgcznie 1446
pacjentow zakazonych wirusem zapalenia watroby typu C (genotypy od 1 do 6) u ktérych watroba
funkcjonowata jeszcze wystarczajaco skutecznie, jednak w niektdrych przypadkach wystepowata
skompensowana marskos¢ watroby (gdy watroba jest uszkodzona, ale dziata prawidtowo). We
wszystkich trzech badaniach gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentéw, u ktorych w
badaniach krwi nie wykazano obecnosci wirusa zapalenia watroby typu C 12 tygodni po zakonczeniu
leczenia. Zgodnie z analizg potaczonych wynikéw tych badan, u 98% (1015 z 1035) pacjentow
przyjmujacych lek Epclusa przez 12 tygodni uzyskano ujemny wynik testu na obecnos$¢ wirusa 12
tygodni po zakonczeniu leczenia.

Przeprowadzono dodatkowe badanie z udziatem 267 pacjentdéw z wirusowym zapaleniem watroby typu
C, u ktorych watroba nie funkcjonowata prawidtowo (z marskoscig watroby stopnia B wg klasyfikacji
Childa-Pugha). Wykazano w nim, ze najlepsze wyniki uzyskano u pacjentéw, u ktérych lek Epclusa
stosowany byt w skojarzeniu z rybawiryng przez 12 tygodni, przy czym u okoto 94% (82 z 87)
pacjentow wynik testu na obecnos$¢ wirusa byt ujemny 12 tygodni po zakonczeniu leczenia, w
poréwnaniu z 84% pacjentow, u ktdrych stosowano wytacznie lek Epclusa.

W badaniu prowadzonym z udziatem 173 dzieci w wieku 6 lat i starszych wykazano, ze ujemny wynik
testu na obecnos¢ wirusa uzyskano u okoto 94% pacjentéow 12 tygodni po zakonczeniu leczenia. W
badaniu prowadzonym z udziatem kolejnych 41 dzieci w wieku od 3 do 5 lat wykazano, ze ujemne
wyniki testu na obecnos$¢ wirusa uzyskato okoto 83% pacjentéw 12 tygodni po zakonczeniu leczenia.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Epclusa

Leku Epclusa nie wolno stosowac razem z wymienionymi nizej lekami, poniewaz mogg one zmniejszac
stezenie sofosbuwiru i welpataswiru we krwi, a przez to zmniejsza¢ skutecznosc¢ leku Epclusa:

e ryfampicyna, ryfabutyna (antybiotyki);
e karbamazepina, fenobarbital, fenytoina (leki przeciwpadaczkowe);

e ziele dziurawca zwyczajnego (preparat ziotowy stosowany w leczeniu depresji i zaburzen
lekowych).

Petny wykaz dziatan niepozadanych lub ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Epclusa znajduje

sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Epclusa w UE

Wykazano, ze lek Epclusa stosowany w monoterapii w sposéb wysoce skuteczny usuwa wirusa
zapalenia watroby typu C z krwi u pacjentow, u ktérych czynnos$¢ watroby jest dostateczna.
Obserwowano usuwanie wszystkich genotypéw wirusa, w tym genotypu 3. Wskaznik usuniecia wirusa
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byt réwniez bardzo wysoki u pacjentow, u ktérych watroba nie dziata prawidtowo (z marskoscig
watroby stopnia B wg klasyfikacji Childa-Pugha), gdy stosowano u nich lek Epclusa w skojarzeniu z
rybawirynga. Lek Epclusa byt dobrze tolerowany i wykazywat korzystny profil bezpieczenstwa.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Epclusa przewyzszajq

ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Epclusa

Firma, ktéra wprowadza lek Epclusa do obrotu, przeprowadzi badanie majace na celu ocene nawrotu
raka watroby u pacjentéw otrzymujacych ten lek

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Epclusa w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Epclusa sq stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Epclusa sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Epclusa

Lek Epclusa otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 6 lipca 2016 r.
Dalsze informacje na temat leku Epclusa znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epclusa

Data ostatniej aktualizacji: 12.2021.
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