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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Incivo
telaprevir

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprectorollet (EPAR) for Incivo. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddmt lakerangdiet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godk&nnande for forsaljniria ¢ Civsina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvéandas.

Vad ar Incivo?

Incivo ar ett lakemedel som innehdller den akti/a substansen telaprevir. Det finns som tabletter
(375 mg).

Vad anvands Incivo for?

Incivo anvands for att behandia<ronisk (langvarig) hepatit C (en leversjukdom som orsakas av
infektion med hepatit C-yir:is) i kombination med tva andra lakemedel, peginterferon alfa och ribavirin.

Incivo ges till vuxna,som (bar kompenserad leversjukdom (nér levern ar skadad men fortfarande
fungerar normalt) jmislusive cirros (skrumplever, dvs. arrbildning i levern) och som inte har behandlats
tidigare eller scmitigigare behandlats med interferon alfa.

Lakemedlet(a” receptbelagt.
Hur.aavands Incivo?

Reaandling med Incivo bér inledas och dvervakas av en lakare med erfarenhet av att behandla
kroniska hepatit C-infektioner.

Tre Incivo-tabletter ska sviljas hela och tas tillsammans med mat tva ganger om dagen under
12 veckor. Alternativt kan tva Incivo-tabletter tas var attonde timme tillsammans med mat.
Behandling med ribavirin och peginterferon alfa kommer att fortsatta under en langre period, beroende
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pa om patienten har behandlats tidigare och beroende pa dennes testresultat under behandlingen med
Incivo.

Hur verkar Incivo?

Den aktiva substansen i Incivo, telaprevir, ar en proteashammare. Den blockerar aktiviteten hos ett
enzym som kallas NS3-4A-proteas, som ar avgorande for hepatit C-virusets livscykel. Det hindrar
hepatit C-viruset fran att foroka sig i de infekterade vardcellerna i kroppen. Nar Incivo ges som tillagg
till peginterferon alfa och ribavirin (nuvarande standardbehandling av hepatit C) 6ékar sannolikhetery féx
att viruset dodas.

Hur har Incivos effekt undersokts?

Incivo undersoktes i tre huvudstudier pa patienter infekterade med hepatit C. | den forsta, studien ingick
1 095 tidigare obehandlade patienter och i den andra studien ingick 663 patienter s&nwtidigare
behandlats med peginterferon alfa och ribavirin men som fortfarande var infektefade. 1 bada studierna
jamfordes Incivo med placebo (overksam behandling) nar de gavs som tillagg under en
behandlingsomgang med peginterferon alfa och ribavirin. I den tredje studienwa tidigare obehandlade
patienter jamfordes effekten av att ge peginterferon alfa och ribavirin yidewolika langa tidsperioder
(sex manader eller ett ar) kombinerat med tre manaders behandlifig imed Incivo. Huvudeffektmattet i
alla tre studierna var antalet patienter vars blodprover inte visatie nagra tecken pa hepatit C-virus

sex manader efter avslutad behandling.

Vilken nytta har Incivo visat vid studierna’

I den forsta studien, nar Incivo gavs i tre manadey; sude 75 procent av patienterna negativt
testresultat for hepatit C jamfort med 44 proceyit @vwvdem som fick placebo. | den andra studien visade
88 procent av de patienter som fick Incivo i {frexmanader negativt testresultat for hepatit C jamfort
med 24 procent av dem som fick placeho( [»an tredje studien visade att det var lika effektivt att ge
peginterferon alfa och ribavirin i sex manader som att ge dessa lakemedel i ett ar till patienter som
behandlades med Incivo, eftersom. <2’ ¢rocent av de patienter som tog lakemedlen i sex manader
visade negativt testresultat for Hepatit C jamfort med 88 procent av dem som tog lakemedlen i ett ar.

Vilka ar riskerna med Incivo?

De vanligaste biverkiiingarna som orsakas av Incivo (upptréader hos fler &n 1 av 10 patienter) &r anemi
(lagt antal roda‘alcdkloppar), illamaende, diarré, krakningar, hemorrojder, proktalgi (smarta i anus),
klada och huditsiay. En fullstandig forteckning 6ver biverkningar som rapporterats for Incivo finns i
bipacksedeln

Incivo ¢kaninte ges till patienter som ar dverkansliga (allergiska) mot telaprevir eller mot nagot annat
innebdlisamne. Incivo ska inte ges i kombination med ett flertal andra lakemedel, bland annat
laiermedel som paverkar eller paverkas av CYP3A-genen samt klass la- eller Ill-antiarytmika. En
ruiistédndig forteckning dver restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor har Incivo godkants?

CHMP ansag att Incivo som tillagg till standardbehandling innebar ett stort framsteg vid behandling av
de vanligaste typerna av hepatit C-virus. Kommittén noterade att nar Incivo gavs som tillagg till
standardbehandling bade till tidigare behandlade och till obehandlade patienter 6kade antalet patienter
som inte visade nagra tecken pa infektion efter sex manader kraftigt. Dessutom kunde behandlingen
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forkortas for manga patienter och fordelarna kunde iakttas i olika patientgrupper med olika grader av
leverskada.

Kommittén noterade att de stérsta identifierade riskerna var allvarliga hudutslag och méjligheten att
viruset utvecklade lakemedelsresistens, men ansag att dessa risker var hanterbara. CHMP fann darfor
att nyttan med Incivo ar stérre an riskerna och rekommenderade att Incivo skulle godkénnas for
forséaljning.

Vad gors for att garantera saker anvandning av Incivo?

Foretaget som marknadsfor Incivo kommer att forse alla lakare som forvantas forskriva lakemedclet
med utbildningsmaterial med sékerhetsinformation om de viktigaste riskerna med Incivo, i symeshist
risken for hudutslag och allvarliga hudreaktioner.

Mer information om Incivo

Den 19 september 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande £2r¥6rsaljning av Incivo
som galler i hela Europeiska unionen.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet™ha*ZMA:s webbplats:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public AsSissment Reports. Mer information
om behandling med Incivo finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EFAR). ‘Bu kan ocksa kontakta din lakare
eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 06-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002313/human_med_001487.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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