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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utre @protokollet (EPAR) for Exviera. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendez annande i EU och villkoren for att

anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rad om xviera ska anvandas.

Praktisk information om hur Exviera ska anvandas fin% ipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din

lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Exviera och vad anvand or?

*

*
Exviera ar ett antiviralt lakemedel so @nds i kombination med andra lakemedel for att behandla
vuxna med kronisk (langvarig) hepatit C, en infektionssjukdom i levern som orsakas av hepatit C-virus.

Det innehdller den aktiva substa&p dasabuvir.
*
Hur anvands Exviera? ™\

*
Exviera ar receptbelagt’@behandling ska inledas och ske under éverinseende av en lakare med
erfarenhet av behandling av patienter med kronisk hepatit C.

pa kvallen, under 8, 12 eller 24 veckor.

Exviera finns so t@étter pa 250 mg, och den rekommenderade dosen ar tva tabletter om dagen, en
pa morgonen o

Exviera anv"@,alltid i kombination med ett annat lakemedel, Viekirax, som innehaller de aktiva
substans mbitasvir, paritaprevir och ritonavir. Vissa patienter som tar Exviera behandlas &ven
med et@ at antiviralt lakemedel, ribavirin, som tillagg till Viekirax.

Det\ikns flera genotyper av hepatit C-virus, och Exviera rekommenderas for patienter med virus av
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g perna la och 1b. Den lakemedelskombination som ska anvandas samt behandlingens l&angd ar
WOende av genotypen av det hepatit C-virus som patienten infekterats med, den typ av leverproblem
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patienten har (till exempel levercirros (&rrbildning) eller om levern inte fungerar som den ska) och
huruvida patienten fatt ndgon tidigare behandling eller inte. Mer information finns i bipacksedeln.

Hur verkar Exviera?
Den aktiva substansen i Exviera, dasabuvir, verkar genom att blockera effekten av ett enzym ishe a:|t
C-viruset som kallas "NS5B RNA-beroende polymeras”, som behévs for virusets fortplantni@etta

*

gor att hepatit C-viruset hindras fran att foroka sig och infektera nya celler. /\
R\
Vilken nytta med Exviera har visats i studierna? éb

I sex huvudstudier pa omkring 2 300 patienter som infekterats med hepatit C-v gv genotyp la eller
1b var Exviera i kombination med Viekirax effektivt nar det gallde att eIimines& set fran blodet. Hos
mellan 96 procent och 100 procent av patienterna utan skrumplever elimin(ides viruset fran blodet
efter 12 veckors behandling (med eller utan ribavirin).

O
Hos patienter med skrumplever resulterade behandling med Exviera i Is&bination med Viekirax och
ribavirin i en elimination pa mellan 93 procent och 100 procent eft veckors behandling. En sjunde
studie omfattade patienter med skrumplever men stabil Ieverfgn n (kompenserad cirros) som hade

genotyp 1b-infektion. Behandling med Exviera och Viekirax ut @avirin resulterade i att viruset
eliminerades fran blodet hos 100 procent av patienterna (%Q‘EO patienter).

Vilka ar riskerna med Exviera? O

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Exviera na¥ det anvands med Viekirax och ribavirin (kan

upptréada hos fler &n 1 av 10 personer) ar sdmn gar, illamaende, pruritus (klada), asteni
(svaghet) and utmattning (trotthet). En fullstj forteckning 6éver biverkningar finns i bipacksedeln.
Exviera far inte ges till kvinnor som tar gti tfadiol, ett dstrogen som finns i hormonella

preventivmedel. Det far heller inte ge mans med lakemedel som paverkar aktiviteten av vissa
enzymer som kan héja eller sdnka niv}ﬂav den aktiva substansen i blodet. En fullstandig férteckning

over restriktioner finns i bipacksedeln’

X

Varfor godkanns Exvi,e\ ?

EMA noterade att anvangln'r@en av Exviera i kombination med Viekirax ar effektivt nar det galler att
eliminera hepatit C-viru%genotyperna 1la och 1b fran blodet, med och utan ribavirin. Hos nastan
samtliga patienter %cﬁerna eliminerades viruset fran blodet efter 12 eller 24 veckor. Eliminationen

var sarskilt hég ho lenter som infekterats med genotyp 1b.

Vad galler sake n tolererades biverkningarna som sags med denna kombination i allmanhet val,
aven om det vissa fall av forhéjda leverenzymer hos patienter som behandlades med Exviera i
kombinati&r d Viekirax och ribavirin. EMA fann darfor att nyttan med Exviera ar stdrre an riskerna

och reko nderade att Exviera skulle godkannas for férsaljning i EU.

),

V.atdbo"rs for att garantera séker och effektiv anvandning av Exviera?
*

oretaget som marknadsfor Exviera kommer att utféra en studie pa patienter som tidigare haft
levercancer for att utvardera risken for att levercancern aterkommer efter behandling med
direktverkande antivirala lakemedel sdsom Exviera. Denna studie utférs mot bakgrund av data som
tyder pd att patienter som behandlas med denna typ av lakemedel och som haft levercancer kan l6pa
risk for att cancern aterkommer tidigt.

Exviera
EMA/458660/2017 Sida 2/3



Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvandning av Exviera har ocksa tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Mer information om Exviera QQ

*
Den 15 januari 2015 beviljade Europeiska kommissionen ett godkéannande for férséljning a@era

som galler i hela EU. °
BN

EPAR och sammanfattningen av riskhanteringsplanen finns i sin helhet pd EMA:s web
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment repon@/ler information
om behandling med Exviera finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan Qe &kontakta din
lakare eller apotekspersonal. 6

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2017. {
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003837/human_med_001833.jsp

