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Streszczenie EPAR dla og6tu spoteczenstwa

Incivo
telaprewir

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawgszdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Incivo. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczyiiczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit przeprowadzone badania w celu ustalenia opinii, na,podstawie ktérej przyznano
pozwolenie na dopuszczenie produktu Incivo do obrotu, oraz'zai¢cen w sprawie stosowania leku.

Co to jest lek Incivo?

Produkt Incivo jest lekiem, ktéry zawiera substancje czynng telaprewir. Lek jest dostepny w postaci
tabletek (375 mg).

W jakim celu stosuje sie lek Iincivo?

Lek Incivo stosuje sie w leczenit~przewlektego (dtugotrwatego) zapalenia watroby typu C (choroba
watroby wywotana zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu C) w skojarzeniu z dwoma innymi
lekami peginterferonem@!ia’i rybawiryna.

Lek stosuje sie u osdb~dorostych z wyrdwnang czynnoscig watroby (kiedy watroba jest uszkodzona, ale
nadal funkcjonujs\orawidtowo), w tym z marskoscig watroby (zbliznowacenie watroby), ktérzy albo nie
byli wczesniejjieczeni, albo byli juz leczeni interferonem alfa.

Lek wydaiZ,sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jal<'stosowac lek Incivo?

lleczenie produktem Incivo powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
przewlektych zakazen zapalenia watroby typu C.

Trzy tabletki Incivo nalezy potyka¢ w catosci dwa razy na dobe, razem z positkiem, przez 12 tygodni.
Mozna tez przyjmowac dwie tabletki Incivo co osiem godzin z positkiem. Leczenie rybawiryng i
peginterferonem alfa bedzie kontynuowane przez dtuzszy czas, w zaleznosci od tego czy pacjent byt

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



wczesniej leczony i w zaleznosci od wynikéw testéw przeprowadzonych w czasie stosowania leku
Incivo.

Jak dziata lek Incivo?

Substancja czynna leku Incivo, telaprewir, jest inhibitorem proteazy. Blokuje ona aktywno$¢ enzymu
wirusa zapalenia watroby typu C o nazwie proteaza NS3-4A, ktéry jest bardzo istotny w cyklu
zyciowym wirusa. Doprowadza to do zahamowania replikacji wirusa zapalenia watroby typu C w
zakazonych komodrkach gospodarza. Po dodaniu leku Incivo do peginterferonu alfa i rybawiryny
(obecnie standardowo stosowane leczenie zapalenia watroby typu C) prawdopodobienstwo zabicia
wirusa zwieksza sie.

Jak badano lek Incivo?

Lek Incivo analizowano w trzech badaniach gtéwnych z udziatem pacjentéw zakazonycw/wirusem
zapalenia watroby typu C. W pierwszym badaniu wzieto udziat 1095 wczesniej nigledzonych pacjentdw,
a w drugim 663 pacjentow, u ktdrych, pomimo wczesniej stosowanego peginteérisronu alfa i
rybawiryny, zakazenie wirusem utrzymywato sie. W obu badaniach lek Incivosporéwnywano z placebo
w pofaczeniu z peginterferonem alfa i rybawiryng. W trzecim badaniu pokownywano wptyw podawania
peginterferonu alfa i rybawiryny przez rézne okresy (szes¢ miesiecy lutb-jeden rok) w potgczeniu z
trzymiesiecznym leczeniem produktem Incivo. We wszystkich trzeth-badaniach gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci bytfa liczba pacjentéw, u ktérych po szesciy miesiqcach od zakonczenia leczenia

w testach krwi nie wykryto oznak obecnosci wirusa zapaleni@watroby typu C.

Jakie korzysci ze stosowania leku Incivg.Zzaobserwowano w badaniach?

W pierwszym badaniu po trzech miesigcach stosGwdnia leku Incivo u 75% pacjentéw nie wykryto
oznak wirusowego zapalenia watroby typu C w'goréwnaniu z 44% pacjentow, ktérzy otrzymali placebo.
W drugim badaniu u 88% pacjentéw leczenych produktem Incivo przez okres 3 miesiecy nie wykryto
oznak wirusowego zapalenia watroby tyzu € w pordwnaniu z 24% pacjentdéw otrzymujacych placebo.
W trzecim badaniu wykazano, ze u’gagjentéw leczonych produktem Incivo podawanie peginterferonu
alfa i rybawiryny przez 6 miesiecyf'yto tak samo skuteczne, jak podawanie tych lekéw przez okres

1 roku jako, ze negatywne wyniki testow na obecnos$¢ wirusowego zapalenia watroby typu C uzyskano
u 92% pacjentéw leczonyeir pfzez 6 miesiecy i u 88% pacjentéw leczonych przez okres jednego roku.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Incivo?

Najczestsze dziatania niepozgadane zwigzane ze stosowaniem leku Incivo (obserwowane u wiecej niz
1 na 10 pagjeb¥ow) to: niedokrwistos¢ (niska liczba krwinek czerwonych), nudnosci (mdtosci),
biegunkal/wymioty, hemoroidy (zylaki odbytu), bdle odbytu, $wiad (swedzenie) i wysypka. Petny
wykaz‘dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku Incivo znajduje sie w ulotce dla
pacjenta.

leku Incivo nie wolno stosowac u 0sdéb, u ktdrych wystepuje nadwrazliwos$é (alergia) na telaprewir lub
ktorykolwiek sktadnik produktu. Leku Incivo nie wolno stosowac w skojarzeniu z wieloma innymi
lekami, w tym z lekami, na ktore oddziatuje, lub ktére oddziatujg na gen CYP3A i z lekami
przeciwarytmicznymi klasy Ia lub III. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Incivo?

CHMP uznat, ze dodanie leku Incivo do standardowo stosowanego leczenia stanowi duzy postep

w leczeniu najczesciej wystepujacego rodzaju wirusa zapalenia watroby typu C. Komitet zwrdcit uwage,
ze u pacjentow wczesniej nieleczonych i u pacjentéw, ktorzy byli juz leczeni dodanie leku Incivo

do standardowo stosowanego leczenia w znacznym stopniu zwiekszyto liczbe oséb niewykazujgcych
oznak zakazenia po 6 miesigcach leczenia. Ponadto u wielu pacjentow leczenie mogto by¢ skrécone,

a korzystny wptyw obserwowano u pacjentéw réznego typu z uszkodzeniem watroby réznego stopnia.

Komitet zwrdcit uwage, ze gtdwne poznane zagrozenia to: wysypka o ciezkim nasileniu i mozliwos¢
rozwoju opornosci na lek, ale uznat, ze te zagrozenia sg mozliwe do opanowania. CHMP uznat zaterw,
ze korzysci ptyngce ze stosowania produktu Incivo przewyzszajg ryzyko, i zalecit przyznanie pgzwolenia
na dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki sq podejmowane w celu zapewnienia bezpieczneg® stosowania
leku Incivo?

Producent leku Incivo zapewni dostep do materiatdw szkoleniowych zawieraigeych wazne informacje
dotyczace bezpieczenstwa i gtdwnych zagrozen zwigzanych ze stosowaniefia_leku Incivo,

w szczegdlnosci ryzyka wystgpienia wysypki i powaznych reakcji skdrnyeti, wszystkim lekarzom, ktérzy
beda przepisywac lek.

Inne informacje dotyczace leku Incivo:

W dniu 19 wrzesnia 2011 r. Komisja Europejska przyznaia-pozwolenie na dopuszczenie leku Incivo do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Incivo Zzriajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Humair‘medicines/European Public Assessment Reports.

W celu uzyskania dodatkowych informacji-detyczacych leczenia produktem Incivo nalezy zapoznac sie
z ulotkg dla pacjenta (takze cze$¢ EPARY bhadz skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 06-20%3.
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