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Epclusa (sofosbuvir/velpatasvir)
Um resumo sobre Epclusa e porque esta autorizado na UE

O que é Epclusa e para que é utilizado?

Epclusa é um medicamento antivirico utilizado para o tratamento de doentes a partir dos 3 anos de
idade com hepatite C crénica (de longa duragdo), uma doenca infeciosa que afeta o figado, provocada
pelo virus da hepatite C. Existem varios tipos (gendtipos) de virus da hepatite C e Epclusa pode ser
utilizado para tratar a hepatite C causada por qualquer um desses gendtipos.

Epclusa contém as substancias ativas sofosbuvir e velpatasvir.
Como se utiliza Epclusa?

Epclusa sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e supervisionado
por um médico com experiéncia no tratamento de doentes com hepatite C cronica.

Epclusa esta disponivel na forma de comprimidos e de granulado apresentado numa saqueta para
criangas pequenas ou doentes que tenham dificuldade em engolir os comprimidos. A dose
recomendada em adultos é de um comprimido (contendo 400 mg de sofosbuvir e 100 mg de
velpatasivir) tomado uma vez por dia durante 12 semanas. Em criancas, a dose de comprimidos ou de
granulado depende do peso corporal.

Epclusa é tomado em associagao com outro medicamento denominado ribavirina em adultos com
doenga hepatica descompensada (quando o figado ndo esta a funcionar adequadamente). A adigdo de
ribavirina a Epclusa também pode ser considerada em adultos que tém cirrose hepatica compensada
(em que ha formacao de cicatrizes no figado, mas este ainda é capaz de funcionar adequadamente) e
que estdo infetados com o virus da hepatite C de gendtipo 3, uma variedade que é mais dificil de
tratar.

Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Epclusa, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.
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Como funciona Epclusa?

As substancias ativas de Epclusa, o sofosbuvir e o velpatasvir, bloqueiam duas proteinas essenciais
para a multiplicagdo do virus da hepatite C. O sofosbuvir bloqueia a agdo de uma enzima denominada
«NS5B» e o velpatasvir atua sobre uma proteina denominada «NS5A». Ao bloquear estas proteinas,
Epclusa impede que o virus da hepatite C se multiplique e infete novas células.

O sofosbuvir esta autorizado desde janeiro de 2014, com a designagdo comercial de Sovaldi.

Quais os beneficios demonstrados por Epclusa durante os estudos?

Em adultos, Epclusa foi investigado em trés estudos principais que incluiram um total de 1446 doentes
infetados com hepatite C (gendtipos 1 a 6) com figado funcional, alguns dos quais tinham doenca
hepatica compensada (quando o figado esta danificado, mas funciona normalmente). Nos trés estudos,
o principal parametro de eficacia foi o nimero de doentes sem sinais do virus da hepatite C nas
analises de sangue 12 semanas apds o inicio do tratamento. Analisando os resultados dos estudos
conjuntamente, 98 % dos doentes (1015 em 1035) que tomaram Epclusa durante 12 semanas
apresentaram resultados negativos para o virus 12 semanas apos o final do tratamento.

Foi realizado um estudo adicional em 267 doentes com hepatite C cujo figado ndo estava a funcionar
adequadamente (cirrose de classe B de Child-Pugh). Os resultados mostraram que os doentes tratados
durante 12 semanas com Epclusa em associacdo com ribavirina obtiveram os melhores resultados,
com cerca de 94 % dos doentes (82 em 87) a apresentarem resultados negativos para o virus

12 semanas ap6s o final do tratamento. Isto em comparagdo com 84 % dos doentes tratados apenas
com Epclusa.

Um estudo adicional em 173 criancas com mais de 6 anos de idade demonstrou que cerca de 94 % dos
doentes apresentaram testes negativos para o virus 12 semanas apos o final do tratamento. Os
resultados do estudo em outras 41 criancas com idades compreendidas entre os 3 e os 5 anos
mostraram que cerca de 83 % dos doentes apresentaram resultados negativos para o virus

12 semanas ap0s o final do tratamento.

Quais sao os riscos associados a Epclusa?

Epclusa ndo deve ser utilizado conjuntamente com os seguintes medicamentos, que podem reduzir os
niveis de sofosbuvir e velpatasvir no sangue e, por conseguinte, reduzir a eficacia de Epclusa:

e rifampicina, rifabutina (antibidticos);

e carbamazepina, fenobarbital, fenitoina (medicamentos para a epilepsia);

e hipericdo (preparagdo a base de plantas utilizada para tratar a depressdo e a ansiedade).
Para a lista completa dos efeitos secundarios comunicados ou das restricdes de utilizacdo

relativamente a Epclusa, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Epclusa autorizado na UE?

Epclusa, tomado isoladamente, demonstrou ser altamente eficaz na eliminacdo do virus da hepatite C
do sangue de doentes cujo figado consegue funcionar adequadamente. Observou-se a eliminagdo do

virus de todos gendtipos, incluindo o gendtipo 3. A eliminagdo também foi muito elevada em doentes
cujo figado ndo estava a funcionar adequadamente (cirrose de classe B de Child-Pugh), quando
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tratados com Epclusa em associagao com ribavirina. Epclusa foi bem tolerado, tendo apresentado um
perfil de seguranca favoravel.

A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Epclusa sdo superiores aos seus

riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Que medidas estdo a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Epclusa?

A empresa responsavel pela comercializagdo de Epclusa realizard um estudo para avaliar a recorréncia
do cancro do figado em doentes tratados com o medicamento.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacoes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagdo
segura e eficaz de Epclusa.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Epclusa sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Epclusa sdo cuidadosamente avaliados e sdo
tomadas quaisquer agdes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Epclusa

A 6 de julho de 2016, Epclusa recebeu uma Autorizagdo de Introducdo no Mercado, valida para toda a
UE.

Mais informacgGes sobre Epclusa podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:

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

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 12-2021.
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