EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH @

EMA/458660/2017
EMEA/H/C/003837
bO
Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa '\6
<
<
&
Exviera A%
dazabuwir o

bOQ

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publiczn @prawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Exviera. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w Celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrom\ E oraz warunkow jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady do@cej stosowania leku Exviera.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat @owania leku Exviera nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta badz skontaktowac sie z Iekar@ lub farmaceuta.

O

Co to jest produkt Exviera i w jakim celu sie go stosuje?

Exviera to lek przeciwwirusowy stoso w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu oséb dorostych z
przewlektym (dtugotrwatym) wirus zapaleniem watroby typu C (chorobg zakazng watroby,

wywotywang przez wirus zapalzqutroby typu C).

Zawiera on substancje czyn% zabuwir.

Jak stosowac pro Exviera?

Lek Exviera wydaje %y%qcznie Z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowacd
lekarz z doéwiadc@rem w prowadzeniu pacjentéw z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby

typu C. /\/Q

Produkt Exvi jest dostepny w postaci tabletek 250 mg, a zalecana dawka to dwie tabletki na dobe,
jedna ranB\ edna wieczorem przez 8, 12 lub 24 tygodnie.

Prod:‘k&Exviera nalezy stosowac w skojarzeniu z innym lekiem o nazwie Viekirax, ktory zawiera
cje czynne ombitaswir, parytaprewir oraz rytonawir. Oprécz leku Viekirax niektdrzy pacjenci

su
;&mujqcy lek Exviera przyjmuja réwniez inny lek przeciwwirusowy, rybawiryne.
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Istnieje kilka odmian (genotypdw) wirusa zapalenia watroby typu C i produkt Exviera zaleca sie
pacjentom z genotypami la i 1b wirusa. Skojarzenie lekdéw i czas trwania leczenia zaleza od genotypu
wirusa zapalenia watroby typu C, ktéorym zakazony jest pacjent, oraz charakteru probleméw
dotyczacych watroby (np. wystepowania marskosci (bliznowacenia), zaburzen czynnosci watroby) In@
poddania sie wczesniejszemu leczeniu. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta. {
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Jak dziata produkt Exviera? @)

Substancja czynna leku Exviera, dazabuwir, blokuje dziatanie enzymu wirusa zapalenia \@roby typu C
o nazwie ,RNA—zalezna polimeraza RNA (NS5B)”, ktérego wirus potrzebuje do namna@ﬂa sie.
Powoduje to zatrzymanie namnazania sie wirusa zapalenia watroby typu C oraz za@ﬁnia nowych
komorek.

A2
Jakie korzysci ze stosowania produktu Exviera zaobserwév(lano w
badaniach? 0(9

W 6 wstepnych badaniach gtéwnych z udziatem okoto 2 300 pacjenté@kazonych wirusem zapalenia
watroby typu C o genotypach 1a lub 1b lek Exviera, w skojarzeniu @ iem Viekirax, okazat sie
skuteczny w usuwaniu wirusa z krwi. U od 96% do 100% pacjenp‘&/, ktérzy nie cierpieli na
bliznowacenie watroby, wirus zostat usuniety z krwi po 12 tygo@uach leczenia (w skojarzeniu z

rybawiryng badz bez niej). . /O

U pacjentéw z bliznowaceniem watroby leczenie produkte@Exviera w skojarzeniu z produktem Viekirax
i rybawiryng skutkowato odsetkiem pacjentéw wolnyc\@wirusa wynoszacym od 93% do 100% po 24
tygodniach leczenia. W siddmym badaniu pacjenté Qliznowaceniem watroby, lecz ze stabilng
czynnoscig watroby (wyréwnana marskos¢ watro@y?, ktorzy mieli zakazenie genotypem 1b, leczono
produktami Exviera i Viekirax bez rybawiryny i@l 0% (60 z 60) pacjentow doszto do usuniecia wirusa

Z krwi. Q

Jakie ryzyko wigze sie ze stos@laniem produktu Exviera?

Najczestsze dziatania niepoiqdaneo;@zane ze stosowaniem leku Exviera w skojarzeniu z lekiem
Viekirax oraz rybawiryng (moga_ce'@l stgpi¢ u wiecej niz 1 osoby na 10) to: bezsennos¢ (trudnosci z
zasypianiem), nudnosci, $wiad edzenie), ostabienie i zmeczenie. Peiny wykaz dziatan
niepozadanych znajduje sie Mlotce dla pacjenta.

Produktu Exviera nie wi Sstosowac u kobiet przyjmujacych etynyloestradiol — estrogen zawarty w
hormonalnych érodka%antykoncepcyjnych. Nie wolno go réwniez stosowac w skojarzeniu z lekami,
ktore wptywajg na &y nos¢ pewnych enzymow, mogacych zwiekszy¢ lub zmniejszy¢ stezenie
substancji czynm!éj\ krwi. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej stawie zatwierdza sie produkt Exviera?

Q@

Europej a\\gencja Lekdw uznata, ze produkt Exviera stosowany w skojarzeniu z produktem Viekirax
jest snkeczny w usuwaniu wirusa zapalenia watroby typu C o genotypach 1a i 1b z krwi, zaréwno
pr. wany z rybawiryng, jak i bez niej. U prawie wszystkich pacjentow w badaniach doszto do
ecia wirusa z krwi po 12 lub 24 tygodniach. Bylto to szczegdlnie zauwazalne u pacjentéw z
‘(wrusem 0 genotypie 1b.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania, mimo przypadkéw zwiekszenia poziomu enzymow
watrobowych u pacjentow leczonych produktem Exviera w skojarzeniu z produktem Viekirax oraz
rybawiryna, dziatania niepozadane w przypadku tego skojarzenia uznano za zasadniczo dobrze
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tolerowane. W zwigzku z tym Agencja stwierdzita, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Exviera
przewyzszajq ryzyko, i zalecita jego dopuszczenie do stosowania w UE.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i @
skutecznego stosowania produktu Exviera? {O
Firma, ktora wprowadza lek Exviera do obrotu, przeprowadzi badanie u pacjentéw, ktérzy wc iej

chorowali na raka watroby, w celu oceny ryzyka jego nawrotu po podaniu bezposrednio dzjatajacych
lekow przeciwwirusowych, takich jak Exviera. Badanie bedzie prowadzone w Swietle dan@, z ktorych
wynika, ze pacjenci otrzymujacy te leki, ktérzy chorowali na raka watroby, mogg by.é @raieni na
ryzyko wczesniejszego nawrotu nowotworu. Q\

¥

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Exviera w cha/‘/zérystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznos'c(p

zeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow. é\/

O
Inne informacje dotyczace produktu Exviera OQ

W dniu 15 stycznia 2015 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenbna dopuszczenie produktu
Exviera do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzqdzania.rybykiem dotyczace produktu Exviera

znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adrese a.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. W celu skania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Exviera nalezy zapoznac sie z uIc@ dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz

skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2017. O/\/
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003837/human_med_001833.jsp
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