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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european dé¢ eyairdare (EPAR) pentru Olysio.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentui;%entiu a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul dogumeri{uli nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Olysio.

Pentru informatii practice privind utilizarea Olysio, pacieatii tr2zbuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Olysio si pentru ce se utilizeaza?

Olysio este un medicament antiviral tare,contine substanta activa simeprevir. Se utilizeaza pentru
tratarea adultilor cu hepatita C ‘\otica/(de lunga duratd), o boala infectioasa care afecteaza ficatul,
cauzata de virusul hepatitei GF"Qlysis se utilizeaza in asociere cu alte medicamente.

Cum se utilizeaza )lysio?

Olysio se poate ob{ine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
supravegheat dz v niedic cu experienta in gestionarea terapeutica a pacientilor cu hepatita C cronica.

Olysio este (lispi nibil sub forma de capsule de 150 mg. Doza recomandata este de o capsula, luata o
data pe-2iiroreuna cu alimente, timp de 12 sau 24 de saptamani. Olysio trebuie utilizat in asociere cu
alte.medicamente folosite in tratamentul hepatitei C cronice, de exemplu cu peginterferon alfa si
<sibxfiriha sau cu sofosbuvir.

Exista mai multe varietati (genotipuri) ale virusului hepatitei C, iar Olysio se recomanda la pacientii
infectati cu genotipurile 1 si 4 ale virusului. Inainte de inceperea tratamentului cu Olysio, pacientii
infectati cu genotipul 1a trebuie sa faca o analiza de sdnge pentru a vedea daca virusul cu care sunt
infectati prezintd o mutatie (o modificare a materialului genetic al virusului) numitd Q80K, deoarece se
stie ca Olysio este mai putin eficace la acesti pacienti.

Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.
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Cum actioneaza Olysio?

Substanta activa din Olysio, simeprevirul, blocheaza activitatea unei enzime numite , serin-proteaza
NS3/4A” din virusul hepatitei C, care este esentiala pentru multiplicarea virusului. Aceasta opreste
multiplicarea virusului hepatitei C si infectarea de noi celule.

Ce beneficii a prezentat Olysio pe parcursul studiilor?

Mai multe studii arata ca Olysio in asociere cu peginterferon alfa si ribavirind sau cu sofosbuvir este
eficace Tn eliminarea virusului hepatitei C din sange dupd 12 sau 24 de saptamani de tratament.

Trei studii principale care au cuprins 1 178 de pacienti cu virusul hepatitei C de genotip 1 au evaiqa.
asocierea cu peginterferon alfa si ribavirind. In dou3 studii, care au cuprins pacienti netratatrariserior,
aproximativ 80 % (419 din 521) din pacientii care au luat Olysio au avut rezultat negau o testarea
pentru hepatita C la 12 saptamani dupa incheierea tratamentului, in comparatie cu 5096 (232 din 264)
din pacientii care au luat placebo.

Tn cel de-al treilea studiu, care a cuprins pacienti la care infectia a revenit dupa tra¥amentul pe baza de
interferon, aproximativ 80 % (206 din 260) din pacientii care au luat Olysib Zugavut rezultat negativ la
testarea pentru hepatita C la 12 saptamani dupa incheierea tratamentuiui, iri"comparatie cu
aproximativ 37 % (49 din 133) din pacientii care au luat placebo.

O analiza a acestor studii a demonstrat ca Olysio a fost mai.putin‘&ficace la o subgrupa de pacienti
infectati cu virusul hepatitei C de genotip 1a care prezinta muuatia Q80K. Studii suplimentare privind
asocierea cu peginterferon alfa si ribavirind, care au cuprifns/pacienti cu virusul hepatitei C de genotip 4
si pacienti infectati concomitent cu HIV, au prezentat. rfezultate in concordanta cu cele de la pacientii cu
genotipul 1.

Administrarea Olysio Tn asociere cu sofosbuvir a 19st evaluata intr-un studiu care a cuprins 167 de
pacienti si care a indicat ca aceasta combipayie {2u sau fara ribavirind) a vindecat infectia cu virusul
hepatitei C de genotip 1 la aproape 20 % ain pacienti la 12 saptamani dupa incheierea tratamentului.
Prelungirea tratamentului la 24 de séotdmani a determinat o rata de eliminare a virusului de peste

90 %. Studiul a inclus pacienti gu 9i fan® ciroza, precum si pacienti care nu raspunsesera la tratamentul
anterior.

in doud studii suplimentarsewrivind simeprevir in asociere cu sofosbuvir la 413 pacienti, pacientii fara
ciroza care luau Olysiosin{soiere cu sofosbuvir au avut o ratd de eliminare a virusului la 12 saptamani
de 97 %, in timp cefpacientii cu ciroza au avut o ratd de eliminare a virusului la 12 saptamani de

83 %.

Care sun' riscurile asociate cu Olysio?

Cele niai fiecvente reactii adverse in timpul tratamentului cu Olysio (care pot afecta mai mult de
1 flersqeana din 10) sunt greata, eruptie pe piele, prurit (mancarime) si dispnee (dificultate de a
resbira). Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Olysio?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Olysio sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat aprobarea utilizarii sale in UE. Agentia a concluzionat c3, atat la pacientii
netratati anterior, cat si la pacientii deja tratati, addaugarea Olysio la tratamentul cu peginterferon alfa
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si ribavirind a marit considerabil numarul de pacienti care nu au mai prezentat semne de infectie.
Agentia a considerat, de asemenea, ca datele disponibile sustin utilizarea Olysio in asociere cu
sofosbuvir. In ceea ce priveste siguranta, Olysio a fost bine tolerat, iar reactiile adverse au fost
gestionabile terapeutic.

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

Compania care comercializeaza Olysio va efectua un studiu pe pacientii care avusesera in trecut cancer
de ficat pentru a evalua riscul ca acesta sa revina dupa tratamentul cu medicamente antivirale cu
actiune directa precum Olysio. Acest studiu este realizat pe baza datelor care sugereaza ca la pagichtii
tratati cu aceste medicamente care avusesera cancer de ficat exista riscul ca acesta sa revina gmui
devreme.

Tn Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recaniandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Olysio, care trebuie respectate (‘e personalul
medical si de pacienti.

Alte informatii despre Olysio

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentry/Ulvsi¥, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 14 mai 2014.

EPAR-ul complet si rezumatul planului de management al risqurilor pentru Olysio sunt disponibile pe
site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human medidines/European public assessment reports.
Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul ¢»,O!/s’o, cititi prospectul (care face parte, de
asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului dunfneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data #2 07-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002777/human_med_001766.jsp
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