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Harvoni (/ledipasvir/sofosbuvir)
Pregled zdravila Harvoni in zakaj je odobreno v EU

Kaj je zdravilo Harvoni in za kaj se uporablja?

Zdravilo Harvoni je protivirusno zdravilo, namenjeno zdravljenju odraslih in otrok, starejsih od 3 let, s
kroni¢nim (dolgotrajnim) hepatitisom C (nalezljivim obolenjem jeter, ki ga povzroca virus hepatitisa C).

Vsebuje ucinkovini ledipasvir in sofosbuvir.

Kako se zdravilo Harvoni uporablja?

Predpisovanje in izdaja zdravila Harvoni je le na recept, zdravljenje z njim pa mora uvesti in spremljati
zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem bolnikov s kroni¢nim hepatitisom C.

Na voljo je v obliki tablet in zrnc v vreckah. Zrnca so primerna za otroke in bolnike, ki ne morejo
jemati tablet. Lahko se potresejo na mehko hrano oziroma pogoltnejo z vodo ali na suho brez
zvecenja.

Priporo¢eni odmerek zdravila Harvoni za odrasle je ena tableta, ki vsebuje 90 mg ledipasvirja in

400 mg sofosbuvirja, enkrat na dan. Pri otrocih in mladostnikih, starih do 18 let, je dnevni odmerek
odvisen od njihove telesne mase. Poznamo vec razlicic (genotipov) virusa hepatitisa C. Zdravilo
Harvoni je priporoCeno za uporabo pri bolnikih z virusom genotipa 1, 4, 5 in 6 ter pri nekaterih bolnikih
z genotipom 3. Odloditev o trajanju zdravljenja z zdravilom Harvoni in o tem, ali se bo uporabljalo kot
samostojno zdravilo ali v kombinaciji z drugim zdravilom, imenovanim ribavirin, je odvisna od genotipa
virusa in vrste bolnikovih tezav z jetri, kot sta ciroza jeter (brazgotinjenje) ali njihovo nepravilno
delovanje.

Za vec informacij glede uporabe zdravila Harvoni glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom.

Kako zdravilo Harvoni deluje?

Ucinkovini zdravila Harvoni, ledipasvir in sofosbuvir, zavirata dve beljakovini, ki ju virus hepatitisa C
potrebuje za razmnoZevanje. Sofosbuvir zavira delovanje beljakovine, imenovane RNA

polimeraza NS5B, odvisna od RNA, medtem ko ledipasvir zavira beljakovino, imenovano NS5A.
Zdravilo Harvoni z zaviranjem teh beljakovin prepredi virusu hepatitisa C, da bi se razmnozeval in
okuzil nove celice.
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Sofosbuvir je od januarja 2014 odobren kot zdravilo Sovaldi.
Kaksne koristi zdravila Harvoni so se pokazale v studijah?

Zdravilo Harvoni so proucevali v treh glavnih Studijah, v katerih je skupno sodelovalo priblizno

2 000 odraslih, okuzenih z virusom hepatitisa C genotipa 1, pri katerih je jetrna funkcija normalna.
Glavno merilo ucinkovitosti v vseh treh Studijah je bilo Stevilo bolnikov, pri katerih krvne preiskave
12 tednov po koncu zdravljenja niso pokazale prisotnosti virusa hepatitisa C.

V teh Studijah so bolnikom zdravilo Harvoni, v kombinaciji z ribavirinom ali brez njega, dajali 8, 12 ali
24 tednov, odvisno od znacilnosti posameznega bolnika. Pri priblizno 94 do 99 % bolnikov, ki so
prejemali samo zdravilo Harvoni, 12 tednov po zdravljenju ni bilo znakov virusa. Ribavirin pri vecini
bolnikov ni bil potreben.

V studijah so prav tako ugotovili, da je bila pri bolnikih s kompenzirano cirozo (pri kateri pride do
brazgotinjenja jeter, pri Cemer pa jetra Se dalje ustrezno delujejo) verjetnost unicenja virusa vecja,
kadar je bilo zdravljenje podaljSano na 24 tednov. Bolnikom, katerih okuzba je bila odporna proti
drugim protivirusnim zdravilom, je prav tako koristilo podaljSanje zdravljenja na 24 tednov.

Podporni podatki so pokazali, da bi lahko zdravilo Harvoni v kombinaciji z ribavirinom koristilo
nekaterim bolnikom, okuzenim z virusom genotipa 3.

Zdravilo Harvoni se je izkazalo za ucinkovito tudi pri bolnikih, okuzenih z virusom genotipa 4, 5 in 6,
bolnikih z dekompenzirano cirozo (pri kateri pride do brazgotinjenja jeter in ta ne delujejo vec
ustrezno) in bolnikih s presajenimi jetri.

Zdravilo Harvoni so proucevali tudi pri otrocih in mladostnikih, starih od 3 do 17 let, ki so bili okuzeni z
virusom hepatitisa C (vecinoma genotipa 1). Rezultati, zbrani pri 100 bolnikih, starih od 12 do 17 let,
so pokazali, da 98 % bolnikov 12 tednov po kon¢anem zdravljenju ni imelo nobenih znakov virusa.
Podobno niso opazili nobenih znakov virusa pri 97 % (33 od 34) otrok, starih od 3 do 5 let, in 99 %
(91 od 92) otrok, starih od 6 do 11 let.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Harvoni?

NajpogostejSa nezelena ucinka zdravila Harvoni (ki se lahko pojavita pri ve¢ kot 1 osebi od 10) sta
utrujenost in glavobol. Zdravilo Harvoni se ne sme uporabljati skupaj z zdravilom za zdravljenje
holesterola, rosuvastatinom. Prav tako se ne sme uporabljati skupaj z naslednjimi zdravili, ki lahko
zmanjsajo njegove ucinke:

e rifampicinom in rifabutinom (antibiotikoma);

e karbamazepinom, fenobarbitalom in fenitoinom (zdravili za zdravljenje epilepsije);

e Sentjanzevko (rastlinskim pripravkom za zdravljenje depresije in tesnobe).

Za celoten seznam nezelenih ucinkov in omejitev pri uporabi zdravila Harvoni glejte navodilo za

uporabo.

Zakaj je bilo zdravilo Harvoni odobreno v EU?

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da so koristi zdravila Harvoni vecje od z njim povezanih
tveganj in da se lahko odobri za uporabo v EU.
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Menila je, da je zdravljenje z zdravilom Harvoni, ki se uporablja skupaj z ribavirinom ali brez njega,
zelo ucinkovito pri Stevilnih bolnikih, okuzenih z virusom hepatitisa C, vklju¢no s tistimi s presajenimi
jetri ali kompenzirano ali dekompenzirano cirozo. Nezeleni ucinki zdravila Harvoni so obvladljivi.

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

Podjetje, ki trzi zdravilo Harvoni, bo za oceno tveganja ponovitve raka jeter po zdravljenju z
neposredno delujodimi protivirusnimi zdravili, kot je zdravilo Harvoni, izvedlo Studijo pri bolnikih, ki so
preboleli raka 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 previdnostni ukrepi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Harvoni
upostevati zdravstveni delavci in bolniki, so vkljuceni tudi v povzetek glavnih znacilnosti zdravila in
navodilo za uporabo.

Tako kot za vsako zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Harvoni stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o katerih so porocali pri zdravilu Harvoni, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepi za zascito bolnikov.

Druge informacije o zdravilu Harvoni

Za zdravilo Harvoni je bilo 17. novembra 2014 izdano dovoljenje za promet, veljavho po vsej EU.

Vec informacij o zdravilu Harvoni je na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/harvoni.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 05-2020.
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