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Harvoni (ledipasvirs / sofosbuvirs)
Harvoni parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Harvoni un kapec tas lieto?

Harvoni ir pretvirusu zales, ko lieto, lai arstétu pieaugusos un bérnus no tris gadu vecuma ar hronisku
(ilgtermina) C hepatitu, kas ir C hepatita virusa izraisita infekcioza aknu saslimsana.

Harvoni satur aktivas vielas ledipasviru un sofosbuviru.
Ka lieto Harvoni?

Harvoni var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jasak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pacientu ar hronisku C hepatitu arstésana.

Harvoni ir pieejamas ka tabletes un ka granulas maisinos. Granulas ir piemérotas bérniem un
pacientiem, kuri nevar lietot tabletes; tas var uzbért uz mikstas partikas, norit ar ddeni vai norit vienas
pasas nesakos|ajot.

Pieaugusajiem ieteicama Harvoni deva ir viena tablete, kas satur 90 mg ledipasvira un 400 mg
sofosbuvira, vienreiz diena. Bérniem un jaunieSiem lidz 18 gadu vecumam dienas devu aprékina
atbilstosi vinu svaram. C hepatita virusam ir vairaki tipi (ko dévé par genotipiem). Harvoni ieteicams
lietot pacientiem ar virusa 1., 4., 5. un 6. genotipu, ka ari daziem pacientiem ar 3. genotipu.
ArstéSanas ilgums ar Harvoni, ka ari $o zalu lietodana atsevidki vai kombinacija ar citam zalém, ko
déveé par ribavirinu, ir atkarigi no virusa genotipa un pacienta aknu problému rakstura, pieméram, ja
pacientam ir aknu ciroze (rétosanas) vai vina aknas nedarbojas pareizi.

Papildu informaciju par Harvoni lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai

farmaceitam.

Ka Harvoni darbojas?

Harvoni aktivas vielas ledipasvirs un sofosbuvirs bloké divas olbaltumvielas, kas ir nepiecieSamas, lai
C hepatita viruss varétu dalities. Sofosbuvirs bloké par NS5B RNS-atkarigo RNS polimerazi dévétas
olbaltumvielas darbibu, bet ledipasvirs iedarbojas uz olbaltumvielu, ko dévé par NS5A. Blok&jot Sos
proteinus, Harvoni aptur C hepatita virusa daliSanos un jaunu Stinu inficéSanu.

Sofosbuvirs ir registréts ka Sovaldi kops 2014. gada janvara.
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Kadi Harvoni ieguvumi atklati pétijumos?

Harvoni ir pétitas tris pamatpétijumos, kopuma iesaistot aptuveni 2000 pieaugusos, kuri bija inficéti ar
1. genotipa C hepatita virusu un kuru aknas darbojas normali. Visos tris pétijumos galvenais
iedarbiguma raditajs bija to pacientu skaits, kuriem asins analizés 12 nedélas péc arstéSanas beigam
nebija C hepatita virusa pazimju.

éajos pétljumos pacienti sanéma Harvoni ar vai bez ribavirina 8, 12 vai 24 nedélas atkariba no So
pacientu Tpasibam. Aptuveni 94 % lidz 99 % pacientu, kuri sanéma Harvoni vienas pasas, 12 nedélas
péc arstéSanas beigam nebija virusa pazimju. Vairumam pacientu nebija nepiecieSams lietot ribavirinu.

P&tljumu rezultati ari liecinaja, ka pacientiem ar kompensétu cirozi (aknu rétosanas, bet saglabata
pienaciga aknas funkcija) bija lielaka iespé&ja izarstét virusu, ja arstésana tika pagarinata lidz

24 nedélam. Pacienti, kuru infekcija bija rezistenta pret citam pretvirusu zalém, varéja ari gt labumu
no paplasinatas 24 nedélu arstésanas.

Papildu dati liecinaja, ka Harvoni kombinacija ar ribavirinu uzlabotu stavokli daziem pacientiem ar
3. genotipa virusu.

Harvoni bija efektivas ari pacientiem ar 4., 5. un 6. genotipa virusu, pacientiem ar dekompensétu cirozi
(kad aknas ir sarétotas un pienacigi nefunkciong&) un pacientiem, kuri bija sanémusi aknu
transplantatu.

Harvoni tika ari pétitas ar bérniem un jauniesSiem vecuma no 3 lidz 17 gadiem, kuri bija inficéti ar C
hepatita virusu (galvenokart 1. genotipa). Rezultati no 100 pacientiem vecuma no 12 lidz 17 gadiem
liecinaja, ka 12 nedélas péc arstéSanas beigam 98 % pacientu nebija virusa pazimju. Lidzigi virusa
pazimju nebija 97 % bérnu (33 no 34) vecuma no 3 lidz 5 gadiem un 99 % bérnu (91 no 92) vecuma
no 6 lidz 11 gadiem.

Kads risks pastav, lietojot Harvoni?

Visbiezakas Harvoni blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir nogurums un
galvassapes. Harvoni nedrikst lietot kopa ar holesterina zalém rosuvastatinu. Tas nedrikst lietot arl
kopa ar $adam zalém, kas var mazinat Harvoni iedarbibu:

e rifampicins un rifabutins (antibiotikas);
e karbamazepins, fenobarbitals un fenitoins (epilepsijas zales).
e asinszale (arstniecibas augu preparats depresijas un trauksmes arstésanai).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu sarakstu, lietojot Harvoni, skatit zalu lietoSanas instrukcija.
Kapéc Harvoni ir registrétas ES?

Eiropas Zalu agentlira noléma, ka ieguvums, lietojot Harvoni, parsniedz So zalu radito risku, un zales
var registrét lietosanai ES.

Adentlira uzskatija, ka arstésSana ar Harvoni kopa ar ribavirinu vai bez ta daudziem pacientiem ar
hepatita C virusu, tostarp tiem, kuriem ir aknu transplantats vai kuriem ir kompenséta vai
dekompenséta ciroze, var sniegt lielu ieguvumu. Harvoni blakusparadibas ir kontrol&jamas.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Harvoni lietosanu?

Uznémums, kas piedava tirgl Harvoni, veiks pétijumu ar pacientiem, kuriem ieprieks ir bijis aknu
VEzis, lai izvértétu aknu véza atkartoSanas risku péc arstésanas ar tiesas iedarbibas pretvirusu zalém
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ka Harvoni. So pétijumu veic, nemot véra datus, kas liecina, ka ar Sim zalém arstétiem pacientiem,
kuriem ir bijis aknu vézis, varétu bit aknu véza agrina recidiva risks.

Zalu apraksta un lietosanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apriipes specialistiem un pacientiem, lai garantétu drosu un efektivu Harvoni lietoSanu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Harvoni lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Harvoni
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.

Cita informacija par Harvoni

Harvoni 2014. gada 17. novembri sanéma registracijas apliecibu, kas deriga visa ES.

Sikaka informacija par Harvoni ir atrodama agentiras timekla vietné:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/harvoni.

Sis kopsavilkums pédéjo reizi atjauninats 2020. gada maija.
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