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Bezposrednio dziatajace leki przeciwwirusowe stosowane
w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C: EMA
potwierdza zalecenie przeprowadzania badan
przesiewowych pod katem wirusowego zapalenia watroby
typu B

Konieczne sg dalsze badania w celu oceny ryzyka wystgpienia raka watroby
zZwigzanego z tymi lekami

15 grudnia 2016 r. Europejska Agencja Lekéw (EMA) potwierdzita swoje zalecenia dotyczace
wykonywania badan przesiewowych pod katem wirusowego zapalenia watroby typu B u wszystkich
pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia bezposrednio dziatajgcymi lekami przeciwwirusowymi przeciw
wirusowemu zapaleniu watroby typu C. U pacjentéw, u ktérych wystepuje zaréwno zakazenie wirusem
zapalenia watroby typu B, jak i C, konieczne jest monitorowanie i leczenie zgodne z aktualnymi
wytycznymi praktyki klinicznej. Te $rodki majg na celu zminimalizowanie ryzyka reaktywacji
wirusowego zapalenia watroby typu B po podaniu bezposrednio dziatajacych lekéow przeciwwirusowych.

Bezposrednio dziatajace leki przeciwwirusowe (wprowadzone do obrotu w UE pod nazwami Daklinza,
Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi i Viekirax)® sq waznymi lekami stosowanymi w leczeniu przewlektego
(dtugotrwatego) zapalenia watroby typu C — choroby watroby wywotywanej przez wirus zapalenia
watroby typu C.

Przeglad bezposrednio dziatajacych lekéw przeciwwirusowych przeprowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii (PRAC) Europejskiej Agencji Lekow.
Przeanalizowat on przypadki? nawrotu oznak i objawdéw nieaktywnego juz zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu B (reaktywacji) po podaniu pacjentom bezposrednio dziatajacych lekow
przeciwwirusowych przeciw wirusowi zapalenia watroby typu C.

Uwaza sig, ze reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B jest konsekwencjg nagtego,
spowodowanego leczeniem zmniejszenia liczebnosci wirusa zapalenia watroby typu C (poniewaz — jak
wiadomo — wspotzakazenie powoduje supresje wirusa zapalenia watroby typu B) i braku dziatania
bezposrednio dziatajacych lekéow przeciwwirusowych przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B.

1 0d czasu rozpoczecia tego przegladu w UE dopuszczono do obrotu dwa kolejne bezposrednio dziatajace leki
przeciwwirusowe — Epclusa (sofosbuwir / welpataswir) i Zepatier (elbaswir / grazoprewir).

2 Do tej pory odnotowano okoto 30 przypadkéw reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B wéréd wielu tysiecy
leczonych pacjentéw.
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Zalecenie PRAC dotyczace umieszczenia w szczegdtowej informacji o leku ostrzezenia o reaktywacji
wirusowego zapalenia watroby typu B i sposobie jej minimalizacji popart Komitet ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Europejskiej Agencji Lekow.

Poza danymi dotyczacymi reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B, EMA dokonata takze
przegladu danych, z ktérych wynika, ze pacjenci otrzymujacy bezposrednio dziatajace leki
przeciwwirusowe leczeni wczesniej w zwigzku z rakiem watroby moga by¢ narazeni na ryzyko
wczesniejszego nawrotu nowotworu.

CHMP ustalit, ze firmy powinny przeprowadzi¢ badanie w celu oceny ryzyka nawrotu raka watroby po
podaniu bezposrednio dziatajacych lekdéw przeciwwirusowych. W tym kontekscie konieczne sg takze
dalsze badania dotyczace ryzyka wystepowania nowych przypadkow raka watroby wsrdd pacjentéw z
przewlektym zapaleniem watroby typu C i marskoscig watroby (bliznowaceniem) otrzymujacych
bezposrednio dziatajace leki przeciwwirusowe.

Opinia CHMP zostata nastepnie przestana do Komisji Europejskiej, ktéra wydata prawomocng decyzje,
wazng w catej UE.

Informacje dla pacjentow

e Bezposrednio dziatajace leki przeciwwirusowe (w tym Daklinza, Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi i
Viekirax) sa skutecznymi terapiami przeciw diugotrwatemu wirusowemu zapaleniu watroby typu C,
ktore mozna stosowac bez interferondw (lekéw znanych z uciazliwych dziatarn niepozadanych).

e Jezeli pacjent jest takze zakazony wirusem wirusowego zapalenia watroby typu B, bezposrednio
dziatajace leki przeciwwirusowe stosowane przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu C mogq
spowodowac wznowienie aktywnosci zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B. Reaktywacja
wirusowego zapalenia watroby typu B moze skutkowaé powaznymi problemami ze strony watroby.

e Przed rozpoczeciem leczenia bezposrednio dziatajacymi lekami przeciwwirusowymi pacjenci zostang
przebadani pod katem wirusowego zapalenia watroby typu B w celu sprawdzenia, czy wystepuje
ryzyko reaktywacji tej choroby.

o Jezeli pacjent jest zakazony zaréwno wirusem zapalenia watroby typu B, jak i C, lekarz prowadzacy
bedzie go uwaznie obserwowat w trakcie i po zakonczeniu leczenia bezposrednio dziatajacymi
lekami przeciwwirusowymi. Pacjent moze takze otrzymac leczenie przeciw wirusowemu zapaleniu
watroby typu B.

e Jezeli u pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek wystepowato zakazenie wirusem zapalenia watroby
typu B, nalezy poinformowac o tym lekarza. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci
dotyczacych leczenia nalezy skontaktowacd sie z lekarzem prowadzacym.

Informacje dla personelu medycznego

e U pacjentéw wspdtzakazonych wirusami zapalenia watroby typu B i C otrzymujacych bezposrednio
dziatajace leki przeciwwirusowe zgtaszano przypadki reaktywacji wirusowego zapalenia watroby
typu B (z ciezkimi nastepstwami). Czestotliwos¢ wystepowania takiej reaktywacji wydaje sie by¢
mata.

¢ Uwaza sie, ze reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B jest konsekwencjg nagtego,
spowodowanego leczeniem zmniejszenia liczebnosci wirusa zapalenia watroby typu C (poniewaz —
jak wiadomo — wspoéitzakazenie powoduje supresje wirusa zapalenia watroby typu B) i braku
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dziatania bezposrednio dziatajacych lekow przeciwwirusowych przeciwko wirusowi zapalenia
watroby typu B.

¢ Nalezy wykonywac¢ badania przesiewowe pod katem wirusowego zapalenia watroby typu B u
wszystkich pacjentéw przed rozpoczeciem leczenia bezposrednio dziatajgcymi lekami
przeciwwirusowymi przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu C; pacjenci zakazeni zaréwno
wirusem zapalenia watroby typu B, jak i C musza by¢ pézniej monitorowani i leczeni zgodnie z
aktualnymi wytycznymi praktyki klinicznej.

e Konieczne sq dalsze badania w celu oceny ryzyka nawrotu lub wystgpienia raka
watrobowokomorkowego u pacjentéow otrzymujacych bezposrednio dziatajace leki
przeciwwirusowe. Do firm wprowadzajacych te leki do obrotu zwrdcono sie o przeprowadzenie
badania prospektywnego w celu oceny ryzyka nawrotu wczesniej leczonego raka
watrobowokomdrkowego oraz prospektywnego badania kohortowego u pacjentow z marskoscig
watroby w celu oceny czestosci wystepowania i typu raka watrobowokomadrkowego de novo.

e W wytycznych terapeutycznych zaleca sie, aby u pacjentéw z zaawansowanym zwtdknieniem i
marskoscig watroby kontynuowac obserwacje w kierunku raka watrobowokomorkowego nawet po
uzyskaniu trwatej odpowiedzi wirusologicznej.

Wiecej informacji o lekach

Przeglad dotyczyt nastepujacych bezposrednio dziatajacych lekéw przeciwwirusowych stosowanych w
leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C: Daklinza (daklataswir), Exviera
(dazabuwir), Harvoni (sofosbuwir / ledipaswir), Olysio (symeprewir), Sovaldi (sofosbuwir) oraz Viekirax
(ombitaswir / parytaprewir / rytonawir). Od czasu rozpoczecia tego przegladu w UE dopuszczono do
obrotu dwa kolejne bezposrednio dziatajace leki przeciwwirusowe — Epclusa (sofosbuwir / welpataswir)
i Zepatier (elbaswir / grazoprewir).

Dziatanie bezposrednio dziatajacych lekéw przeciwwirusowych polega na blokowaniu aktywnosci biatek
odgrywajacych kluczowg role w powstawaniu nowych wiruséw zapalenia watroby typu C.

Wiecej informacji na temat tych lekow mozna znalezé na stronie internetowej EMA pod adresem:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Wiecej informacji o procedurze

Przeglad bezposrednio dziatajacych lekéw przeciwwirusowych stosowanych w leczeniu wirusowego
zapalenia watroby typu C rozpoczat sie 17 marca 2016 r. na wniosek Komisji Europejskiej na mocy
art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 726/2004. Dnia 14 kwietnia 2016 r. rozszerzono zakres tego przegladu
o ryzyko wystgpienia raka watroby oprdcz potencjalnego ryzyka reaktywacji wirusowego zapalenia
watroby typu B.

Przeglad prowadzit Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii
(PRAC) — komitet odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa lekéw stosowanych u ludzi, ktéry
wydat zbior zalecen.

Zalecenia PRAC przestano do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP),
odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjat stanowisko Agencji
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124

w tej sprawie. Opinia CHMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktéra w dniu 23.lutego2017 r.
wydata ostateczna, prawnie wigzaca decyzje obowigzujaca we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.

Dane kontaktowe naszego rzecznika prasowego

Monika Benstetter
Tel. +44 (0)20 3660 8427

E-mail: press@ema.europa.eu
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