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simeprevir

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredninggpritokollet (EPAR) for Olysio. Det
forklarar hur EMA bedémt lakemedlet for att rekommendera godkéariralide i EU och villkoren for att
anvanda det. Syftet ar inte att ge nagra praktiska rdd om hur Qlytio ska anvandas.

Praktisk information om hur Olysio ska anvandas finns i bipacksedeln. Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Vad ar Olysio och vad anvands det F&r?

Olysio ar ett antiviralt lakemedel som inkehZller den aktiva substansen simeprevir. Det anvands for att
behandla vuxna med kronisk (Iangvsiig) hepatit C (en infektionssjukdom i levern som orsakas av
hepatit C-viruset). Olysio ges i kaimbiriation med andra lakemedel.

Hur anvands Olysio?

Olysio ar receptbelagt ocli-behandling ska inledas och évervakas av en lakare med erfarenhet av att
behandla patienter’nied’kronisk hepatit C.

Olysio finns soMm ixapslar p& 150 mg. Den rekommenderade dosen &r en kapsel som tas en gang om
dagen med(féda under 12 eller 24 veckor. Olysio maste tas i kombination med andra lakemedel som
anvandg=foratt behandla kronisk hepatit C, t.ex. med peginterferon alfa och ribavirin eller med
sofogiGuwir.

Definns flera typer (genotyper) av hepatit C-viruset och Olysio rekommenderas till patienter med
virus av genotyperna 1 och 4. Innan behandling med Olysio inleds bor blodprov tas pa patienter med
genotyp la for att kontrollera om viruset de ar infekterade med bar pa en mutation (en forandring i
virusets genetiska material) som kallas Q80K, eftersom Olysio ar kant for att vara mindre effektivt hos
dessa patienter.

Mer information finns i bipacksedeln.
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Hur verkar Olysio?

Den aktiva substansen i Olysio, simeprevir, blockerar verkan av ett enzym som kallas "NS3/4A
serinproteas” i hepatit C-viruset, vilket ar nédvandigt for att viruset ska foroka sig. Detta gor att
hepatit C-viruset hindras fran att foroka sig och infektera nya celler.

Vilken nytta med Olysio har visats i studierna?

Flera studier visar att Olysio i kombination med peginterferon alfa och ribarivin, eller med sofosbuvir,
ar effektivt for att fa bort hepatit C-virus fran blodet efter 12 eller 24 veckors behandling.

| tre huvudstudier med 1 178 patienter med hepatit C-virus av genotyp 1 underséktes kombhinavonen
med peginterferon alfa och ribavirin. | tva av studierna, som omfattade tidigare obehandlade Oziienter,
fick omkring 80 procent (419 av 521) av patienterna som tog Olysio negativt testresultal tor/nepatit C
nar 12 veckor hade gatt efter slutet av behandlingen, jamfort med 50 procent (132’ a7 254) av
patienterna som fick placebo.

I den tredje studien, som omfattade patienter vars infektioner kommit tillbgke etyer behandling med
interferonbaserade terapi, fick omkring 80 procent (206 av 260) av patienterita som tog Olysio
negativt testresultat for hepatit C nar 12 veckor hade gatt efter slutet asbehandlingen, jamfort med
omkring 37 procent (49 av 133) av patienterna som fick placebo.

En analys av dessa studier visade att Olysio var mindre effektivt i"2riundergrupp av patienter som
smittats med hepatit C-virus av genotyp 1la med Q80K-mutaticnen. Kompletterande studier av
kombinationen med peginterferon alfa och ribavirin pa patieater med hepatit C-virus av genotyp 4 och
patienter med samtidig hivinfektion visade samma resultat*som hos patienter med genotyp 1.

Olysio som tas tillsammans med sofosbuvir undersokegs i en studie med 167 patienter som visade att
kombinationen (med eller utan ribavirin) lakte iafeictionen med hepatit C av genotyp 1 hos omkring 90
procent av patienterna 12 veckor efter att bthandiingen avslutats. Forlangning av behandlingen till 24
veckor ledde till en utlakningsgrad pa 6wer/95 procent. | studien ingick patienter med och utan cirros
liksom patienter som inte hade svarat, pa tidigare behandling.

| tva ytterligare studier av simepsevir | kombination med sofosbuvir pa 413 patienter hade patienter
utan cirros som tog Olysio tillsaramans med sofosbuvir en utlakningsgrad pa 97 procent efter 12
veckor, medan patienter niad cirros hade en utlakningsgrad pa 83 procent efter 12 veckor.

Vilka ar riskern& med Olysio?

De vanligaste kiveikningarna som orsakas av Olysio (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer) ar
illamaende,dtuddtslag, kldda och dyspné (andningssvarigheter). En fullstandig forteckning over
biverkningar6ch restriktioner finns i bipacksedeln.

Varfor godkanns Olysio?

curopeiska lakemedelsmyndigheten fann att nyttan med Olysio ar stérre an riskerna och
rekommenderade att Olysio skulle godkannas for forsaljning i EU. Hos bade tidigare obehandlade
patienter och patienter som redan behandlats fann myndigheten att tillagg av Olysio till behandling
med peginterferon alfa och ribavirin avsevart 6kade antalet patienter som inte uppvisade tecken pa
infektion. Myndigheten ansag ocksa att tillgangliga data stodjer anvandningen av Olysio i kombination
med sofosbuvir. Vad géller dess sékerhet tolererades Olysio val och biverkningarna var hanterbara.
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Vad gors for att garantera saker och effektiv anvandning av Olysio?

Foretaget som marknadsfér Olysio 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 Olysio. Denna studie utfors 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.

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardpersonal och patienter ska iaktta
for saker och effektiv anvandning av Olysio har ocksa tagits med i produktresumén och bipacksedeln:

Mer information om Olysio

Den 14 maj 2014 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning ax Ohsio 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 publid assessment reports. Mer
information om behandling med Olysio finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa
kontakta din lékare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 07-2017.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/002777/human_med_001766.jsp
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