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Maviret (glecaprevir / pibrentasvir)
Um resumo sobre Maviret e porque esta autorizado na UE

O que é Maviret e para que é utilizado?

Maviret é um medicamento antivirico utilizado para o tratamento de adultos e criangas a partir dos
3 anos de idade com hepatite C crénica (de longa duracdo), uma doenga infeciosa que afeta o figado,
provocada pelo virus da hepatite C.

Maviret contém as substancias ativas glecaprevir e pibrentasvir.
Como se utiliza Maviret?

Maviret sé pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado e monitorizado
por um médico com experiéncia no tratamento de doentes com infecdo pelo virus da hepatite C.

Para adultos, adolescentes com idade igual ou superior a 12 anos e criangas com 45 kg, no minimo,
Maviret esta disponivel sob a forma de comprimidos que contém 100 mg de glecaprevir e 40 mg de
pibrentasvir. A dose recomendada é de trés comprimidos uma vez por dia. Nas criancas dos 3 aos

12 anos com peso entre os 12 e os 45 kg, Maviret esta disponivel em saquetas de granulado que
contém 50 mg de glecaprevir e 20 mg de pibrentasvir, sendo a dose recomendada dependente do
peso. Tanto os comprimidos como o granulado devem ser tomados com alimentos e o tratamento deve
ter uma duragdo de 8, 12 ou 16 semanas.

A duracao do tratamento depende da variedade (genétipo) do VHC, de se os doentes tém cirrose
hepatica (cicatrizacdo do figado) ou se receberam tratamentos anteriores com interferdao peguilado e
ribavirina, com ou sem sofosbuvir, ou sofosbuvir e ribavirina (outros medicamentos para a hepatite C).

Para mais informag0es sobre a utilizagdo de Maviret, consulte o Folheto Informativo ou contacte o seu
médico ou farmacéutico.

Como funciona Maviret?

As substancias ativas de Maviret, o glecaprevir e o pibrentasvir, bloqueiam duas proteinas essenciais
para a multiplicacdo do virus da hepatite C. O glecaprevir bloqueia a acdo de uma proteina
denominada protease NS3/4A e o pibrentasvir bloqueia uma proteina denominada NS5A. Ao bloquear
estas proteinas, Maviret impede que o virus da hepatite C se multiplique e infete novas células.
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Quais os beneficios demonstrados por Maviret durante os estudos?

Existem 6 gendtipos do virus da hepatite C e Maviret demonstrou ser eficaz na eliminagdo de todos os
genotipos do sangue.

Em 8 estudos principais que incluiram mais de 2300 adultos com hepatite C, 99 % dos doentes com
gendtipo 1, o gendtipo mais comum, sem cirrose, apresentaram resultados negativos relativamente ao
virus apds 8 semanas de tratamento com Maviret e 97 % dos doentes com genoétipo 1 com cirrose
tiveram resultados negativos apds 8 ou 12 semanas. Um resultado negativo da anadlise significa que o
virus ndo foi encontrado. Os resultados foram semelhantes para os genotipos 2 e 4-6. A eficacia do
medicamento na eliminagdo do gendtipo 3 foi ligeiramente inferior a dos outros gendtipos (95 %).

Num estudo realizado em 47 criancas com idades compreendidas entre os 12 e os 18 anos com
genotipos 1 a 4 e sem cirrose, todos os doentes apresentaram resultados negativos relativamente ao
virus apds 12 semanas de tratamento.

O mesmo estudo investigou a utilizagdo de Maviret em criangas com idades compreendidas entre os 3
e os 11 anos sem cirrose e com genotipos 1-4 do virus da hepatite C. Demonstrou que 98 % dos 62
participantes que receberam a dose final recomendada apresentaram resultados negativos apds 8
semanas, no caso de ndo terem ja recebido outros tratamentos, ou apds 12 a 16 semanas, no caso de
terem feito tratamentos com interferdo.

Os resultados nas criancas demonstraram também que a forma como o medicamento foi absorvido,
modificado e eliminado do organismo foi semelhante a dos adultos. Com base nos dados disponiveis
em adultos, espera-se que Maviret também seja eficaz nas criangas com os genétipos 5 e 6.

Quais sao os riscos associados a Maviret?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Maviret (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) sao dores de cabeca e cansaco.

O uso de Maviret é contraindicado em doentes com fungdo hepatica fortemente reduzida. Maviret
também esta contraindicado em associacdo com determinados medicamentos, tais como:

e atorvastatina, sinvastatina (medicamentos para reduzir os niveis de colesterol no sangue);

e dabigatrano etexilato (medicamento para prevenir a formagao de coagulos sanguineos);

¢ medicamentos que contém etinilestradiol (como medicamentos contracetivos);

e rifampicina (antibidético normalmente utilizado para o tratamento da tuberculose);

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

e hipericao (erva medicinal utilizada para tratar a depressao e a ansiedade).

Para a lista completa das restricbes de utilizacdo e dos efeitos secundarios comunicados relativamente
a Maviret, consulte o Folheto Informativo.

Porque esta Maviret autorizado na UE?

Maviret demonstrou ser altamente eficaz na eliminagdo do virus da hepatite C do sangue,
especialmente em doentes que ndo foram tratados previamente ou que ndo tém cirrose. O facto de
Maviret poder ser administrado sem ribavirina e sem ajustes de dose em doentes com problemas
renais graves € uma vantagem adicional em comparacdo com medicamentos semelhantes. Em matéria
de seguranca, o padrao de efeitos secundarios de Maviret ndo suscita preocupacodes especiais.
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A Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Maviret sdo superiores aos seus
riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizacdo na UE.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Maviret?

A empresa que comercializa Maviret ird efetuar um estudo em doentes que tenham tido cancro do
figado para avaliar o risco de regresso do cancro do figado apds o tratamento com antivirais de agdo
direta como Maviret. Esse estudo esta a ser efetuado na sequéncia de dados que sugerem que os
doentes tratados com medicamentos pertencentes a mesma classe de Maviret e que tenham tido
cancro do figado poderdo estar em risco de o cancro regressar mais cedo.

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram igualmente incluidas
recomendacbes e precaucdes a observar pelos profissionais de salide e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Maviret.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizacdo de Maviret sdao continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Maviret sdo cuidadosamente avaliados e s&o
tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informagoes sobre Maviret

A 26 de julho de 2017, Maviret recebeu uma Autorizacao de Introdugdo no Mercado, valida para toda a
UE.

Mais informacdes sobre Maviret podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Maviret.

Este resumo foi atualizado pela uGltima vez em 05-2021.
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