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Prezentul document este un rezumat al Raportului public eurg n de evaluare (EPAR) pentru Exviera.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medic ul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul @oeumentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Exviera.

Pentru informatii practice privind utilizarea Exviera@wientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului. Q

Ce este Exviera si pentru ce s@ilizeazé?

.
Exviera este un medicament antivir, Qse utilizeaza in asociere cu alte medicamente pentru tratarea

M

adultilor cu hepatita C cronica (deWlunga durata), o boala de ficat infectioasa, cauzata de virusul
hepatitei C.

Medicamentul contine sub ta activa dasabuvir.
Cum se utilizeaza iera?

Exviera se poate obgine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat d@nedic cu experientd in gestionarea terapeutica a pacientilor cu hepatita C cronica.

Exviera est @mibil sub forma de comprimate de 250 mg, iar doza recomandata este de doua
aézi, unul dimineata si unul seara, timp de 8, 12 sau 24 de saptamani.

compri

Exvierabtilizeazé intotdeauna in asociere cu un alt medicament, Viekirax, care contine substantele

acti bitasvir, paritaprevir si ritonavir. Pe langa Viekirax, unii dintre pacientii care iau Exviera sunt
Q ti si cu un alt medicament antiviral, ribavirina.
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Exista mai multe varietati (genotipuri) ale virusului hepatitei C virus, iar Exviera este recomandat
pentru administrarea la pacientii infectati cu genotipurile 1a si 1b ale virusului. Combinatia de
medicamente utilizata si durata tratamentului depind de genotipul virusului hepatitei C cu care este

infectat pacientul, de natura afectiunilor hepatice pe care le are [de exemplu, daca are ciroza h ica
(fibroza a ficatului) sau daca ficatul nu mai functioneaza normal] si dacd a mai urmat un trata t
fnainte. Pentru mai multe informatii, cititi prospectul. @

L 4
Cum actioneaza Exviera? (

Substanta activa din Exviera, dasabuvirul, blocheaza actiunea unei enzime din vir IQatitei C,
numitd ,,polimeraza NS5B ARN dependenta”, de care virusul are nevoie pentru a s tiplica. Aceasta
impiedica multiplicarea virusului hepatitei C si infectarea de noi celule.

Ce beneficii a prezentat Exviera pe parcursul studiilor?

Tn primele 6 studii principale, care au cuprins aproximativ 2 300 de p i infectati cu virusul
hepatitei C, genotipurile 1a sau 1b, Exviera Tn asociere cu Viekirax a eficace Tn eliminarea virusului
din sange. Intre 96% si 100% din pacientii fird ciroza hepatica a@vinat virusul din sange dupa 12
saptamani de tratament (cu sau fara ribavirind). .

La pacientii cu ciroza hepaticd, tratamentul cu Exviera in a cu Viekirax si ribavirind a avut ca
rezultat o rata de eliminare a virusului cuprinsa intre 93% S 0% dupa 24 de saptamani de tratament.
Tntr-un al saptelea studiu, pacientii cu ciroza hepatica,sdar‘eu functie hepatica stabild (ciroza hepatica
compensata), infectati cu virusul de genotip 1b au fpst tratati cu Exviera si Viekirax fara ribaviring si
100% din pacienti (60 de pacienti din 60) au elimigatvirusul din sange.

Care sunt riscurile asociate cu Exviesa?

Cele mai frecvente reactii adverse asocia@ Exviera atunci cand se utilizeaza in asociere cu Viekirax si
ribavirina (care pot afecta mai mult d rsoana din 10) sunt insomnie, greata, prurit (mancarime),

. Yl s . v * v .. s
astenie (slabiciune) si oboseala. Pe:&‘ ta completa a reactiilor adverse, cititi prospectul.

. . . L . . . v n
Exviera este contraindicat la fm\ are iau etinilestradiol, un estrogen care se gaseste in

contraceptivele hormonale. Dmenea, este contraindicata administrarea sa impreuna cu
medicamente care afectea Va itatea anumitor enzime care pot mari sau reduce concentratia de
substanta activa din san tru lista completa de restrictii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Exviera?

Agentia Europe na\ntru Medicamente a remarcat cd Exviera utilizat in asociere cu Viekirax este
eficace in eli a din sange a virusului hepatitei C, genotipurile 1a si 1b, cu sau fara ribavirina.
Aproape totizaefentii din studii au eliminat virusul din sange dupa 12 sau 24 de saptamani. Rata de
eIimina§ t deosebit de mare la pacientii infectati cu genotipul 1b.

inc riveste siguranta, cu toate ca au existat cateva cazuri de crestere a enzimelor hepatice la
pa tratati cu Exviera in asociere cu Viekirax si ribavirina, reactiile adverse observate in aceasta

&inatie au fost, in general, bine tolerate. Prin urmare, Agentia a hotarat ca beneficiile Exviera sunt

%i mari decat riscurile asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Exviera?

Compania care comercializeaza Exviera va efectua un studiu pe pacienti care au avut anterior cancer
de ficat, in vederea evaluarii riscului de revenire a acestui cancer in urma tratamentului cu
medicamente antivirale cu actiune directa, cum este Exviera. Acest studiu este realizat pe baza_da r
care sugereaza ca la pacientii tratati cu aceste medicamente care avusesera cancer de ficat

riscul ca acesta sa revind mai devreme. .

in Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, re andari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Exviera, care trebuie respect personalul

medical si de pacienti. 0

Alte informatii despre Exviera /b

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Exv@ valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 15 ianuarie 2015. &

EPAR-ul complet si rezumatul planului de management al riscurilor u Exviera sunt disponibile pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/ ean public assessment reports.

Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul cu Exv;egacititi prospectul (care face parte, de

asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului dumneavoa@ u farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-20
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003837/human_med_001833.jsp

