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To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila za zdravilo Exviera. Pojasnjuje,
kako je agencija ocenila zdravilo, na podlagi ¢esar je pri omedi jegovo odobritev v EU in pogoje
njegove uporabe. Povzetek ni namenjen zagotavljanju p\:é nasvetov o njegovi uporabi.

Za prakti¢ne informacije o uporabi zdravila Exviera & iki preberejo navodilo za uporabo ali se

posvetujejo z zdravnikom ali farmacevtom. O

Kaj je zdravilo Exviera in za k#ﬁ uporablja?

Zdravilo Exviera je protivirusno zdravil i’se uporablja v kombinaciji z drugimi zdravili za zdravljenje
odraslih s kroni¢nim (dolgotrajnim) atitisom C, tj. nalezljivo boleznijo jeter, ki jo povzroca virus
hepatitisa C.

Zdravilo vsebuje zdravilno udi @o dasabuvir.
Kako se zdravilo iera uporablja?

Predpisovanje in izdaj@avila Exviera je le na recept, zdravljenje pa mora uvesti in spremljati
zdravnik, ki ima izkesnje z zdravljenjem bolnikov s kroni¢nim hepatitisom C.

Zdravilo Exvie\na voljo v obliki 250-miligramskih tablet, priporoceni odmerek pa sta dve tableti na
dan, ena zjutrgj th ena zvecer, ki ju je treba jemati osem, 12 ali 24 tednov.

Zdravilo ra se vedno uporablja v kombinaciji z zdravilom Viekirax, ki vsebuje zdravilne ucinkovine
ombhitasyvir, paritaprevir in ritonavir. Nekateri bolniki, ki jemljejo zdravilo Exviera, poleg zdravila

Vie prejemajo tudi ribavirin, Se eno protivirusno zdravilo.

Obstaja vec vrst (genotipov) virusa hepatitisa C, zdravilo Exviera pa je priporo¢eno za bolnike z

virisom genotipa la in 1b. Uporabljena kombinacija zdravil in trajanje zdravljenja sta odvisna od
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genotipa virusa hepatitisa C, s katerim je bolnik okuzen, in vrste njegovih tezav z jetri (ali gre na
primer za cirozo (brazgotinjenje) jeter ali njihovo nepravilno delovanje), oziroma od tega, ali se je
predhodno ze zdravil. Za vec informacij glejte navodilo za uporabo.

Kako zdravilo Exviera deluje? &

Zdravilna ucinkovina zdravila Exviera, dasabuvir, deluje tako, da zavira delovanje encima
hepatitisa C, imenovanega ,,polimeraza NS5B, odvisna od RNK“, ki ga virus potrebuje z
razmnozevanje. S tem prepreci, da bi se virus hepatitisa C razmnozeval in okuzil nove@

KaksSne koristi je zdravilo Exviera izkazalo v Studijah? Q‘{
iko

V Sestih zacetnih glavnih Studijah, v katere je bilo vklju¢enih priblizno 2 30%\' , okuzenih z

genotipoma 1a ali 1b virusa hepatitisa C, je bilo zdravilo Exviera v kombin zdravilom Viekirax
ucinkovito pri odstranjevanju virusa iz krvi. Pri 96—100 % bolnikov brez ¢ir jeter po 12 tednih
zdravljenja (brez ribavirina ali v kombinaciji z njim) ni bilo zaznati vir

.
Pri bolnikih s cirozo jeter, ki so prejemali zdravilo Exviera v kombi

ribavirinom, je bil po 24 tednih zdravljenja virus odstranjen pri Q)
bolnike s cirozo jeter in stabilnim delovanjem jeter (kompenz' i

a v Krvi.

zdravilom Viekirax in

% bolnikov. V sedmi Studiji so
irozo), okuzene z genotipom 1b,
zdravili z zdraviloma Exviera in Viekirax brez ribavirina | % (60 od 60) bolnikov je bil virus
odstranjen iz krvi.

KakSna tveganja so povezana z zdraV| Exwera”

Najpogostejsi nezeleni ucinki zdravila Exviera, e uporablja skupaj z zdravilom Viekirax in
ribavirinom (ki lahko prizadenejo vec kot 1 osd 10), so insomnija (nespecnost), navzeja
(slabost), pruritus (srbenje), astenija (Si ) in utrujenost. Za celoten seznam nezelenih ucinkov
glejte navodilo za uporabo. %

Zdravilo Exviera se ne sme predpiso:@mkam, ki jemljejo etinilestradiol, tj. vrsto estrogena, ki ga

vsebujejo hormonska kontracepcijs edstva. Prav tako se ne sme uporabljati skupaj z zdravili, Ki

vplivajo na delovanje doloéenih/&cilmov, ki lahko zvisajo ali znizajo raven zdravilne ucinkovine v krvi.
)

Za celoten seznam omejitev glej avodilo za uporabo.

Zakaj je bilo zdravj viera odobreno?

Evropska agencija za @ila je ugotovila, da zdravilo Exviera v kombinaciji z zdravilom Viekirax
ucinkovito odstranjuje virus hepatitisa C genotipov 1a in 1b iz krvi, in sicer v kombinaciji z ribavirinom
in brez njega. \Qaj vseh bolnikih v Studijah je bil po 12 ali 24 tednih virus odstranjen iz krvi.
Odstranjeval % ilo Se zlasti uspesno pri bolnikih, okuZenih z genotipom 1b.

zdravIJ zdravilom Exviera v kombinaciji z zdravilom Viekirax in ribavirinom, nezelene ucinke pri tej
iji na splosno dobro prenasali. Agencija je tako zakljucila, da so koristi zdravila Exviera vecje
povezanih tveganj, in priporocila, da se odobri za uporabo v EU.

Kar zade@a ost, so bolniki kljub zabeleZzenim nekaj primerom poviSanih jetrnih encimov pri bolnikih,

Kateri ukrepi se izvajajo za zagotovitev varne in ucinkovite uporabe
zdravila Exviera?

Druzba, ki trzi zdravilo Exviera, bo za oceno tveganja ponovitve raka jeter po zdravljenju z neposredno
delujocCimi protivirusnimi zdravili, kot je zdravilo Exviera, izvedla Studijo pri bolnikih, ki so preboleli raka
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jeter. Ta Studija se izvaja na podlagi podatkov, ki kazejo, da pri bolnikih, ki se zdravijo s temi zdravili in
so preboleli raka jeter, obstaja tveganje njegove zgodnje ponovitve.

Priporocila in varnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Exviera upostevati
zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in navodi%a‘

njegovo uporabo. @

Druge informacije o zdravilu Exviera @

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Exviera, veljavno po vsej Evr uniji, izdala
15. januarja 2015. {

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) in povzetek nacrta obvla nja tveganj za
zdravilo Exviera sta na voljo na spletni strani agencije: ema.europa.eu/Find' icine/Human
zdravilom Exviera

medicines/European public assessment reports. Za vec informacij o zdrav
preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del EPAR) ali se posvetujte z\gdravnikom ali

farmacevtom. @
*

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 07-2017.
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