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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej sprMPAR) o lieku Exviera. Vysvetluje,
akym spdsobom agentdra vyhodnotila liek s cielom odporué%yo povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu r@ poskytnut praktické rady o tom, ako

pouzivat liek Exviera. Q

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzi idieku Exviera, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa m6zu obratit na svoj @ujuceho lekara, resp. lekarnika.
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Co je liek Exviera a na ¢o sa pobiziva?

Exviera je antivirusovy liek, ktory s ina v kombinacii s dalSimi liekmi na liecbu dospelych
s chronickou (dlhotrvajicou) hepa@u C, Co je infekéné ochorenie pecene zapri¢inené virusom
hepatitidy C.

S
Liek obsahuje udinnu latku gﬂluvir.

Ako sa liek Exvi iva?

Vydaj lieku Exvier. &wazany na lekarsky predpis a lie¢bu ma zadat a sledovat lekar, ktory ma
sklsenosti s Iiei@acientov s chronickou hepatitidou C.

Liek Exviera% dispozicii vo forme 250 mg tabliet a odporucana davka su dve tablety denne, jedna sa
uziva ranp a jefina vecer po dobu 8, 12 alebo 24 tyzdnov.

Liek a sa vzdy pouziva v kombindacii s dalSim liekom Viekirax, ktory obsahuje uc¢inné latky
ombitdsyir, paritaprevir a ritonavir. Niektori pacienti uzivajici liek Exviera su okrem lieku Viekirax
%’ aj inym antivirusovym liekom, ribavirinom.
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Existuje niekolko druhov (genotypov) virusu hepatitidy C a liek Exviera sa odporuca u pacientov

s virusom genotypu la a 1b. Kombinacia liekov, ktorad sa pouzije, a dizka lie¢by budu zavisiet

od genotypu virusu hepatitidy C, ktorym je pacient infikovany, od povahy pecefiovych problémov, ktoré
ma (napriklad ¢i ma cirhdzu (zjazvenie) pecene alebo jeho pecen nepracuje spravne) a od toho, ¢i sa
podrobil predchadzajucej liecbe. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii pre pouil"va%

Akym sposobom liek Exviera Ucinkuje? \ (}
U¢inna latka lieku Exviera, dasabuvir, pbsobi tak, Ze zablokuje pdsobenie enzymu vo yiru epatitidy
C, ktory sa nazyva NS5B RNA-dependentna polymeraza, ktoru virus potrebuje, ab hol mnozit.
To zastavuje mnoZenie virusu hepatitidy C a infikovanie novych buniek. . %

Aké prinosy lieku Exviera boli preukazané v studiach? Q

V Siestich Uvodnych hlavnych studiach, zahfriajucich asi 2 300 pacientmﬁ%/anych virusom
hepatitidy C, genotypom 1a alebo 1b, bol liek Exviera v kombinacii s lieko

pri odstraneni virusu z krvi. Virus z krvi bol odstraneny po 12 tyzdrijochsljecby (s ribavirinom alebo bez
neho) u 96 % aZ 100 % pacientov, ktori nemali zjazvenu peégﬁ.o

Viekirax ucinny

U pacientov so zjazvenim pecene viedla lie¢ba liekom Exvier binacii s liekom Viekirax a
ribavirinom po 24 tyzdnoch liecby k 93 % aZ 100 % miere Anenia virusu. V siedmej stadii pacienti
so zjazvenou pecenou, ale stabilnou funkciou pecene (ko@‘uzovanou cirhdzou), ktori mali infekciu
genotypu 1b, boli lieceni liekom Exviera a Viekirax be@vm’nu, pricom virus bol odstraneny z krvi v
pripade 100 % pacientov (60 zo 60). &

AKké rizika sa spajaju s pouZivam’nN'K Exviera?

NajCastejsie vedlajsie UcCinky lieku Exviera, ak'sd pouzil spolu s liekom Viekirax a ribavirinom (ktoré
mdzu postihnut viac ako 1 osobu z 10), sthinsomnia (problémy so spankom), nauzea, pruritus
(svrbenie), asténia (slabost) a Unava, m vsSetkych vedlajsich GCinkov sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Liek Exviera sa nesmie pouzivat n uzivajucich etinylestradiol, ¢o je estrogén, ktory sa nachadza
v hormonalnej antikoncep Qﬁ nesmie pouzivat ani spolu s liekmi ovplyvriujucimi pdsobenie
urditych enzymov, ktoré méﬁﬂyéit’ alebo znizit hladinu G¢innej latky v krvi. Zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza wpisdmnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol Iiel\Es'Qra povoleny?

Eurépska agentd e lieky poznamenala, Ze liek Exviera pouzity v kombinacii s liekom Viekirax je
ucinny pri odstrafiovani virusu hepatitidy C, genotypu 1a a 1b, z krvi s ribavirinom aj bez neho. V
pripade takré/éetkych pacientov, ktori sa zucastnili na Studiach, sa virus po 12 alebo 24 tyZzdrioch
odstranilfz krvi. Miera odstranenia virusu bola mimoriadne vysoka u pacientov infikovanych genotypom
1b.

b
Po’l&@e o bezpecnost lieku, aj ked' sa vyskytli pripady zvy$enej hladiny peéefiovych enzymov
agientov liecenych liekom Exviera v kombinacii s liekom Viekirax a ribavirinom, vedlajsie Gcinky
pozorované pri pouziti tejto kombinacie boli zvyajne dobre tolerované. Agentlra preto dospela
k zaveru, Ze prinosy lieku Exviera su vacésie ako rizikd spojené s jeho pouZivanim a odporudila udelit
povolenie na pouzivanie v EU.

Exviera
EMA/458660/2017 strana 2/3



va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Exviera?

Spoloénost, ktora liek Exviera uvadza na trh, uskutoéni stadiu u pacientov, ktori prekonali rakovinu
pecene, s cielom vyhodnotit riziko navratu rakoviny pecene po lie¢be priamo pdsobiacimi
antivirotikami, ako je liek Exviera. Tato Studia sa uskutocni v kontexte Gdajov, z ktorych vyplyvanze

v pripade pacientov lie¢enych tymito liekmi, ktori mali rakovinu pecene, mdze existovat rizi ho
navratu rakoviny. \ < y
Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Exviera boli do suhrnu charakteristickych vlastn ku a
pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporicania a opatrenia, ktoré majg avotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

-9
Dalsie informacie o lieku Exviera Q\
Dna 15. januara 2015 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lie iera na trh platné

v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Exviera a stuhrn planu riadenia ri nachadzaju na webovej
opean public assessment
Citajte si pisomnu informaciu
Setrujuceho lekara, resp. lekarnika.

stranke agentdry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medi‘ci
reports. Ak potrebujete dalSie informacie o liec¢be liekom Exvi&
pre pouzivatela (sulast spravy EPAR) alebo sa obratte na sy,

Posledna aktualizacia tohto sthrnu: 07-2017 O
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