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daklatasvir

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (ERAR) ¢ lieku Daklinza. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho pavolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je pegk¥tnit praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Daklinza.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivaniiery Daklinza, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa m6zu obratit na svojho oSelriiiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Daklinza a na ¢o sa pouZiva?

Daklinza je antivirusovy liek, ktory se, pavziva v kombinacii s dalSimi liekmi na liecbu dospelych
s chronickou (dlhotrvajucou) hepatisidou C, ¢o je infekéna choroba postihujlca pecen a zapricinena
virusom hepatitidy C.

Liek obsahuje ucinnu latkGdakiatasvir.
Ako sa liek Dakiinza pouziva?

Vydaj lieku Daklina je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu mé zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti=s lieCbou pacientov s chronickou hepatitidou C.

Liek Daklinza je dostupny vo forme 30, 60 a 90 mg tabliet. Odporucana davka je 60 mg raz denne
pofas 1/7alebo 24 tyzdriov. Davka sa mbze zvysit alebo znizit, ak pacient uziva iné lieky, ktoré znizuju
aizod zvy$uju Géinky lieku Daklinza. Liek Daklinza sa musi pouzivat v kombinacii s dal$imi liekmi

ner chronick( hepatitidu C, ako je napriklad sofosbuvir, peginterferén alfa a ribavirin.

Existuje niekolko typov (genotypov) virusu hepatitidy C a liek Daklinza sa odportca pacientom
s virusovymi genotypmi 1, 3 a 4. Zvolend kombinécia liekov a dizka lie¢by budu zavisiet od genotypu
virusu hepatitidy C, ktorym je pacient infikovany, a od povahy pecenovych problémov, ako je napriklad
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cirhdza (zjazvenie) pecCene alebo nedostato¢na funkcia pecene. Viac informacii sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Akym sposobom liek Daklinza Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Daklinza, daklatasvir, blokuje G¢inok proteinu vo viruse hepatitidy C nazyvanom
NS5A, ktory je dolezity pre mnoZenie virusu. Zablokovanim tohto proteinu liek zastavuje mnoZenie
virusu hepatitidy C.

Aké prinosy lieku Daklinza boli preukazané v stadiach?

V hlavnej studii zahfriajacej 211 dospelych bol liek Daklinza pouzivany v kombindcii so sofgsbuvirgm
(s ribavirinom alebo bez neho) Ucinny pri odstranovani virusu hepatitidy C z krvi. Pacienti*v_sexdii boli
infikovani genotypmi 1, 2 alebo 3 a vSetci dostavali liecbu 12 alebo 24 tyzdrov. Vacsinazoasientov
predtym nebola lie¢ena na hepatitidu C, hoci niektori mali infekciu zapri¢inend genolyptm 1, ktory bol
rezistentny voci Standardnym liekom (ktoré pozostavali bud’ z telapreviru alebo Kozenreyiru —
takzvanych inhibitorov NS3/4A - v kombinacii s peginterferénom alfa a ribaviriyom).

Dvanast tyzdriov po skonéeni pldnovanej liecby nemalo zZiadny priznak visustw krvi priblizne 99 %
pacientov s infekciou zapric¢inenou genotypom 1 (125 zo 126), 96 % (lacipntov s infekciou zapricinenou
genotypom 2 (25 z 26) a 89 % pacientov s infekciou zapri¢inenou‘ganotypom 3 (16 z 18).

Z dalSich studii zahfiajucich pacientov s genotypom 4 vyplyvapzeliek Daklinza je Gdinny aj proti
genotypu 4 tak, ako proti genotypu 1.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieka,Daklinza?

Najcastejsie vedlajsie Ucinky hlédsené pri pouzivanilieku Daklinza v kombinécii so sofosbuvirom

s ribavirinom alebo bez neho s Unava, nauzea (Jocit nevolhosti) a bolest hlavy. Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouZivariilieku Daklinza sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Daklinza sa nesmie pouzivat spolu’s uréitymi liekmi, ktoré mézu znizit G¢inok lieku Daklinza. Viac
informacii o liekoch, ktoré si nemiall uzivat spolu s liekom Daklinza, sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Dak'liviza povoleny?

Eurdpska agentisa are lieky poznamenala, Ze liek Daklinza pouzivany v kombindcii s dalSimi liekmi je
preukazatelne Ciriny proti virusu hepatitidy C vratane pacientov s genotypom 1 rezistentnym voci
predchadiaiicej liecbe. Takmer u vsetkych pacientov v hlavnej studii bol odstraneny virus z krvi.

Pokialide o bezpeénost, liek Daklinza bol dobre znasany a vedlajsie G¢inky boli podobné ako v pripade
pAacrzneov dostavajucich placebo.

Agentura preto rozhodla, ze prinosy lieku Daklinza su vacsie ako rizika spojené s jeho pouzivanim a
Odporudila udelit povolenie na pouzivanie v EU.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Daklinza?

Spoloénost, ktora liek Daklinza uvadza na trh, uskutoéni stidiu s pacientmi, ktori prekonali rakovinu
pecene, aby vyhodnotila riziko navratu rakoviny pecene po liecbe priamo p&sobiacimi antivirotikami,
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ako je liek Daklinza. Tato Studia sa uskutocni v kontexte udajov, z ktorych vyplyva, Ze v pripade
pacientov, ktori mali rakovinu pecene, mdze existovat riziko skorého navratu rakoviny.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Daklinza boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Daklinza

Dria 22. augusta 2014 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Daklinza na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Daklinza a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej
stranke agentlry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessmerit
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o lieCbe liekom Daklinza, precitajte si pisomautiniérmaciu pre
pouzivatela (sUéast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekdra, resp. igkarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 07-2017
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