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

Czym jest lek Vosevi i w jakim celu sie go stosuje

Vosevi jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia
watroby typu C - dtugotrwatego zakazenia watroby wywotanego przez wirus zapalenia watroby typu C
(HCV) u pacjentéw od 12. roku zycia wazacych co najmniej 30 kg.

Lek zawiera substancje czynne sofosbuwir, welpataswir i woksylaprewir.

Jak stosowac lek Vosevi

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien prowadzi¢ i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu pacjentéw z zakazeniem HCV.

Lek Vosevi jest dostepny w postaci tabletek zawierajgcych 400 mg sofosbuwiru, 100 mg welpataswiru i
100 mg woksylaprewiru lub 200 mg sofosbuwiru, 50 mg welpataswiru i 50 mg woksylaprewiru.
Zalecana dawka to jedna tabletka 400 mg/100 mg/100 mg lub dwie tabletki 200 mg/50 mg/50 mg
przyjmowane raz na dobe z jedzeniem przez 8 lub 12 tygodni. Czas trwania leczenia zalezy od tego,
czy pacjent ma marskos¢ watroby (bliznowacenie watroby) lub czy byt wczesniej leczony innymi
bezposrednio dziatajacymi lekami przeciwwirusowymi.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Vosevi znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Vosevi

Substancje czynne leku Vosevi (sofosbuwir, welpataswir i woksylaprewir) blokujg trzy biatka niezbedne
do namnazania si¢ HCV. Sofosbuwir blokuje dziatanie enzymu (rodzaj biatka) o nazwie ,NS5B RNA-
zalezna polimeraza RNA”, welpataswir jest skierowany przeciwko biatku o nazwie ,NS5A”, natomiast
woksylaprewir blokuje enzym o nazwie proteaza NS3/4A. Blokujac te biatka, Vosevi zatrzymuje
namnazanie sie HCV oraz zakazanie nowych komoérek.
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Korzysci ze stosowania leku Vosevi wykazane w badaniach

W czterech badaniach gtéwnych z udziatem 1459 osdb dorostych wykazano, ze lek Vosevi skutecznie
usuwa wszystkie sze$¢ odmian (genotypdéw) HCV, w tym u pacjentéw z marskoscig watroby i oséb
leczonych wczesniej innymi bezposrednio dziatajgcymi lekami przeciwwirusowymi. Odsetek wyleczen
dla leku Vosevi wynosit zwykle powyzej 95%. Ponad 96% pacjentéw przyjmujacych lek Vosevi w
jednym badaniu uzyskato negatywny wynik testu na obecnos$¢ wirusa HCV (w badaniach krwi nie
stwierdzono zadnych oznak wirusa) po 12 tygodniach leczenia, natomiast w grupie otrzymujacej
placebo (leczenie pozorowane) nie uzyskat go zaden z pacjentéw. Ponad 97% pacjentéw
przyjmujacych lek Vosevi w drugim badaniu uzyskato negatywny wynik testu w poréwnaniu z 90%
pacjentéw przyjmujacych wytacznie sofosbuwir/welpataswir. W dwoch kolejnych badaniach od 95 do
96% pacjentdéw przyjmujacych lek Vosevi uzyskato negatywny wynik testu na obecnos$¢ wirusa, w
poréownaniu z 96 do 98% pacjentéow przyjmujacych sofosbuwir/welpataswir.

W przypadku mtodziezy w wieku od 12 do 18 lat w innym badaniu wykazano, ze u zadnej z 21
uczestniczacych oséb, ktérym podawano lek Vosevi przez 8 tygodni, po 12 i 24 tygodniach leczenia nie
wykryto HCV we krwi.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Vosevi

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Vosevi (mogace wystapi¢ czesciej niz
u 1 na 10 oséb) to bdl glowy, nudnosci (mdtosci) i biegunka.

Leku nie wolno stosowac razem z niektorymi lekami, takimi jak:

e rosuwastatyna (lek do zmniejszania stezenia cholesterolu we krwi);

e eteksylan dabigatranu (lek do zapobiegania zakrzepom krwi);

e produkty zawierajace etynyloestradiol (takie jak srodki antykoncepcyjne);

o ryfampicyna, ryfabutyna (antybiotyki stosowane zwykle w leczeniu gruzlicy);

e karbamazepina, fenobarbital, fenytoina (leki przeciwpadaczkowe);

e dziurawiec zwyczajny (preparat ziotowy stosowany w leczeniu depresji i leku).

Petny wykaz dziatain niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Vosevi znajduje

sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Vosevi w UE

Wykazano wysokg skutecznos$c¢ leku Vosevi w usuwaniu wszystkich genotypow HCV z krwi zaréwno
wczesniej leczonych, jak i nieleczonych pacjentéw, w tym tych pacjentow z marskoscig watroby. Za
zalete uznaje sie fakt, ze lek Vosevi mozna podawac przez 8 tygodni (zamiast typowych 12)
pacjentom, ktdrzy nie maja marskosci watroby. Ponadto lek Vosevi byt wysoce skuteczny w
eliminowaniu HCV u pacjentow po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia inhibitorem NS5A. Jesli
chodzi o bezpieczenstwo, lek Vosevi byt dobrze tolerowany i nie pojawity sie istotne zagrozenia dla
bezpieczenstwa.

Europejska Agencja Lekéw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Vosevi przewyzszajg
ryzyko i moze by¢ on dopuszczony do stosowania w UE.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Vosevi

Firma, ktéra wprowadza lek Vosevi do obrotu, przeprowadzi badanie u pacjentéw, ktdrzy wczesniej
chorowali na raka watroby, w celu oceny ryzyka jego nawrotu po podaniu bezposrednio dziatajacych
lekéw przeciwwirusowych. Badanie jest prowadzone w swietle danych, z ktérych wynika, ze pacjenci
otrzymujacy leki nalezace do tej samej klasy co Vosevi, ktérzy chorowali na raka watroby, mogg by¢
narazeni na ryzyko wczesniejszego nawrotu nowotworu.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Vosevi w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéw.

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

Inne informacje dotyczace leku Vosevi

Lek Vosevi otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 26 lipca 2017 r.

Dalsze informacje na temat leku Vosevi znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/vosevi.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2021.
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