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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european dé exaldare (EPAR) pentru
Daklinza. Documentul explica modul in care agentia a evaluat mediganseintul, pentru a recomanda
autorizarea in UE si conditiile de utilizare. Scopul documentylui ntiasie sa ofere recomandari practice
referitoare la utilizarea Daklinza.

Pentru informatii practice privind utilizarea Daklinza, paeiertiitrebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Daklinza si pentru ce s« uiilizeaza?

Daklinza este un medicament antivira! care se utilizeaza in asociere cu alte medicamente pentru
tratarea adultilor cu hepatita C ¢foriicd/(de lunga durata), o boala de ficat infectioasa cauzata de
virusul hepatitei C.

Contine substanta activa/daciatasvir.
Cum se utilize123 Daklinza?

Daklinza se paaté obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie initiat si
monitorizat ‘le Un medic cu experienta in tratamentul pacientilor cu hepatita C cronica.

Dakliniza exte disponibil sub forma de comprimate de 30 mg, 60 mg si 90 mg. Doza obisnuita este de
60/my 0 data pe zi timp de 12 sau 24 de saptamani. Poate fi necesara marirea sau reducerea dozei
aWcempacientul ia si alte medicamente, care maresc sau reduc efectele Daklinza. Daklinza trebuie
1tilizat in asociere cu alte medicamente pentru hepatita C cronica, cum ar fi sofosbuvir, peginterferon
alfa si ribavirina.

Exista mai multe varietati (genotipuri) ale virusului hepatitei C, iar Daklinza este recomandat la
pacienti cu virus de genotipurile 1, 3 si 4. Combinatia de medicamente utilizate si durata tratamentului
depind de genotipul virusului hepatitei C cu care este infectat pacientul si de natura afectiunilor
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hepatice ale pacientului, de exemplu, ciroza hepatica (fibroza ficatului) sau ficat care nu functioneaza
prea bine. Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.

Cum actioneaza Daklinza?

Substanta activa din Daklinza, daclatasvirul, blocheaza activitatea unei proteine din virusul hepatitei C,
numite ,NS5A”, care este esentiald pentru multiplicarea virusului. Blocand aceasta proteing,
medicamentul opreste multiplicarea virusului hepatitei C.

Ce beneficii a prezentat Daklinza pe parcursul studiilor?

Tntr-un studiu principal care a cuprins 211 adulti, Daklinza utilizat in asociere cu sofosbuvir (Co,sat
fara ribavirind) a fost eficace in eliminarea virusului hepatitei C din sange. Pacientii din,stldiu zrau
infectati cu genotipurile 1, 2 sau 3 si toti au primit tratament timp de 12 sau 24 de saatamaiil.
Majoritatea pacientilor nu fusesera tratati inainte pentru hepatita C, desi unii erau iftfectxti cu genotipul
1 rezistent la medicamentele standard (care constau in telaprevir sau boceprevif —/asa-numitii
inhibitori de NS3/4A — in asociere cu peginterferon alfa si ribavirina).

Aproximativ 99 % din pacientii cu infectie cu genotipul 1 (125 din 126),06™.lin pacientii cu infectie
cu genotipul 2 (25 din 26) si 89 % din pacientii cu infectie cu genotipai 2 (¥5 din 18) nu au mai avut
semne de virus in sange la 12 saptamani dupa incheierea tratamenaiuiplanificat.

Studii suplimentare care au cuprins pacienti cu genotipul 4 indica taptul ca Daklinza este la fel de
eficace si impotriva genotipului 4 ca impotriva genotipuluisi.

Care sunt riscurile asociate cu Daklinzx®

Cele mai frecvente reactii adverse raportate asoviate cu Daklinza in asociere cu sofosbuvir, cu sau fara
ribavirind, sunt epuizare (oboseald), greatd«si durri de cap. Pentru lista completa a reactiilor adverse
raportate asociate cu Daklinza, cititi prospuctui

Este contraindicatd administrarea Daidliiiza impreuna cu anumite medicamente care i pot reduce
efectele. Pentru mai multe infol'xraii re reritoare la medicamentele care nu pot fi luate impreuna cu
Daklinza, cititi prospectul.

De ce a fost aprobar’ G aklinza?

Agentia Europeandthentru Medicamente a remarcat ca Daklinza utilizat in asociere cu alte
medicamente sfa .avedit eficace Tmpotriva virusului hepatitei C, inclusiv la pacientii cu genotipul 1
rezistent la trataiaéntul anterior. La aproape toti pacientii din studiul principal, virusul a fost eliminat
din sarige.

In ceec\ce/priveste siguranta medicamentului, Daklinza a fost bine tolerat, iar reactiile adverse au fost
sinitar: cu cele ale pacientilor care au luat placebo.

Frirf urmare, agentia a hotarat ca beneficiile Daklinza sunt mai mari decat riscurile asociate si a
recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Daklinza?

Compania care comercializeaza Daklinza va desfasura un studiu pe pacienti care au avut anterior
cancer de ficat pentru a evalua riscul de recidiva a acestui cancer dupa tratamentul cu medicamente
antivirale cu actiune directd, ca Daklinza. Acest studiu se desfasoara in tindnd seama de datele care

Daklinza
EMA/458670/2017 Pagina 2/3



indica faptul ca la pacientii care au avut cancer de ficat si sunt tratati cu aceste medicamente ar exista
riscul de recidiva mai rapida a cancerului.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Daklinza, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Daklinza

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Daklinza, valabild pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 22 august 2014.

EPAR-ul complet si rezumatul planului de management al riscurilor pentru Daklinza sunt disnoitibile pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessn ent reports.
Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul cu Daklinza, cititi prospectul (caue 1age parte, de
asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003768/human_med_001792.jsp&amp;mid=WC0b01ac058001d124
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