EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/458670/2017
EMEA/H/C/003768

Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Daklinza
daklatasvir

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprctokollet (EPAR) for Daklinza.
Det forklarar hur EMA beddmt lakemedlet for att rekommendera godkénnande i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur 2akiinza ska anvandas.

Praktisk information om hur Daklinza ska anvandas finns j lipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Daklinza och vad anvandssdet 10r?

Daklinza ett antiviralt lakemedel som anvdads i kombination med andra lakemedel for att behandla
kronisk (langvarig) hepatit C (en inféktionssjukdom i levern som orsakas av hepatit C-virus).

Det innehaller den aktiva substzns=ar1i daklatasvir.
Hur anvands Daklinza?

Daklinza &r receptbeiaat och behandling ska inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av
behandling av paticater med kronisk hepatit C.

Daklinza finms,92:n 30, 60 och 90 mg tabletter. Dosen ar i regel 60 mg en gang dagligen under 12 eller
24 veckopnlesen kan behéva hojas eller sankas om patienten tar andra lakemedel som dkar eller
minska.; eifekten av Daklinza. Daklinza maste anvandas i kombination med andra lakemedel for
kronigk'hepatit C, sdsom sofosbuvir, peginterferon alfa och ribavirin.

Ibatfinns flera typer (genotyper) av hepatit C-viruset och Daklinza rekommenderas till patienter med
virus av genotyperna 1, 3 och 4. Den lakemedelskombination som ska anvandas samt behandlingens
langd beror pa genotypen av det hepatit C-virus som patienterna infekterats med och den typ av
leverproblem de har, t.ex. om de har levercirros (&rrbildning) eller om levern inte fungerar som den
ska. Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Daklinza?

Den aktiva substansen i Daklinza, daklatasvir, blockerar verkan av ett enzym i hepatit C-viruset som
kallas "NS5A”, vilket behdvs for att viruset ska foroka sig. Genom att blockera detta protein hindrar
lakemedlet hepatit C-viruset fran att foroka sig.

Vilken nytta med Daklinza har visats i studierna?

Anvandningen av Daklinza i kombination med sofosbuvir (med eller utan ribavirin) var effektiv nar det
gallde att eliminera hepatit C-viruset fran blodet i en huvudstudie pa 211 vuxna. Patienterna i stuciari
var infekterade med genotyperna 1, 2 eller 3 och samtliga behandlades i 12 eller 24 veckor. Dg esta
patienter hade inte tidigare behandlats for hepatit C, &ven om vissa infekterats med genotyp/1scm var
resistent mot standardlakemedel (bestdende av antingen telaprevir eller boceprevir — de g8 waiiade
NS3/4A-hammarna — i kombination med peginterferon alfa och ribavirin).

Omkring 99 procent av patienterna som var infekterade med genotyp 1 (125 av 126,96 procent av
patienterna som var infekterade med genotyp 2 (25 av 26) och 89 procent a¥ s2avienterna som var
infekterade med genotyp 3 (16 av 18) uppvisade inga tecken pa virus i bloc&t a2 veckor efter slutet pa
deras planerade behandling.

Kompletterande studier pa patienter med genotyp 4 visar att DaklinZenaessutom ar lika effektivt mot
genotyp 4 som mot genotyp 1.

Vilka ar riskerna med Daklinza?

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Daklinza i kKimbination med sofosbuvir med eller utan
ribavirin ar trotthet, illamaende och huvudvark. Eprtidlstandig forteckning éver biverkningar som
rapporterats for Daklinza finns i bipacksedeln.

Daklinza far inte anvandas tillsammans ried vissa lakemedel som kan minska effekten av Daklinza.
Mer information om de lakemedel som inte_far tas med Daklinza finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Daklinz&?

Europeiska ldkemedelsmyndighaten fann att anvandningen av Daklinza i kombination med andra
lakemedel visat sig vara gifestiv mot hepatit C-virus, inrdknat hos patienter med genotyp 1 som ar
resistent mot tidigara,beliandling. Hos ndstan samtliga patienter i huvudstudien eliminerades viruset
fran blodet.

Vad galler dess sékerhet tolererades Daklinza val och biverkningarna liknade dem som upplevdes av
patienter scna tog placebo.

Myndighewen fann darfor att nyttan med Daklinza ar stérre an riskerna och rekommenderade att
Dakliriza skulle godkannas for férsaljning i EU.

‘vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Daklinza?

Foretaget som marknadsfér Daklinza kommer att utfora en studie pa patienter som tidigare haft
levercancer for att utvardera risken for att levercancern aterkommer efter behandling med
direktverkande antivirala lakemedel sdsom Daklinza. Denna studie utférs mot bakgrund av data som
tyder pd att patienter som behandlas med dessa lakemedel och som har haft levercancer kan l6pa risk
for att cancern aterkommer tidigt.
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Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Daklinza har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Daklinza

Den 22 augusti 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forséljning av Daklinza
som galler i hela EU.

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pa EMA:s

webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reportss her
information om behandling med Daklinza finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ogksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2017.
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