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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Daklinza
daklataswir

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spréwozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Daklinza. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celd/przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE eraz warunkow jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczasei-stosowania leku Daklinza.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosevvania leku Daklinza nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem\ub farmaceuta.

Co to jest produkt Daklinza i w.jakim celu sie go stosuje?

Daklinza to lek przeciwwirusowy stosdéwany w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu oséb dorostych z
przewlektym (dtugotrwatym) wirusinvsym zapaleniem watroby typu C (chorobg zakazng watroby,
wywotywang przez wirus zapaletina watroby typu C).

Zawiera on substancje czyming daklataswir.
Jak stosowac piodukt Daklinza?

Lek Daklinza wvtaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac
lekarz z do$wizdczeniem w leczeniu pacjentéw z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C.

Lek jest dostepny w postaci tabletek 30, 60 i 90 mg. Zwykta dawka leku to 60 mg raz na dobe przez
12 tygodni lub 24 tygodnie. Dawke mozna zwiekszy¢ lub zmniejszy¢, jezeli pacjent przyjmuje inne leki,
ktare wptywajg na skuteczno$¢ produktu Daklinza. Produkt Daklinza nalezy stosowac w skojarzeniu z
innymi lekami stosowanymi w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C, takimi jak
sofosbuwir, peginterferon alfa i rybawiryna.

Istnieje kilka rodzajow (genotypdw) wirusa zapalenia watroby typu C i lek Daklinza jest zalecany do
stosowania u pacjentéw z genotypami 1, 3 i 4 wirusa. Odpowiednia kombinacja lekdéw i czas trwania
leczenia zaleza od genotypu wirusa zapalenia watroby typu C, ktérym zakazony jest pacjent, oraz
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charakteru problemoéw dotyczacych watroby, np. wystepowania marskosci (bliznowacenia) lub
zaburzen czynnosci watroby. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Daklinza?

Substancja czynna leku Daklinza, daklataswir, blokuje dziatanie biatka wirusa zapalenia watroby typu C
zwanego ,NS5A”, ktoére jest niezbedne do namnazania sie wirusa. Poprzez blokowanie tego biatka lek
powoduje zatrzymanie namnazania sie wirusa zapalenia watroby typu C.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Daklinza zaobserwowano w
badaniach?

W badaniu gtéwnym z udziatem 211 oséb dorostych wykazano skuteczno$¢ leku Daklinza stgsowanego
w skojarzeniu z sofosbuwirem (z rybawiryng lub bez niej) w usuwaniu z krwi wirusa zapaienia watroby
typu C. W ramach badania pacjentéw zakazonych genotypami 1, 2 lub 3 wirusa leczarie’ przez 12
tygodni lub 24 tygodnie. Wiekszo$¢ pacjentéw nie byta wczesniej leczona na wirysawe zapalenie
watroby typu C, cho¢ u niektdrych pacjentdéw zakazonych genotypem 1 wirus_ékazat sie oporny na
leczenie standardowe (sktadajace sie z telaprewiru lub boceprewiru — tzw,ssikibitorow NS3/4A — w
skojarzeniu z peginterferonem alfa i rybawiryng).

U okoto 99% pacjentow z zakazeniem genotypem 1 (125 ze 126), 96% pacjentéw z zakazeniem
genotypem 2 (25 z 26) i 89% pacjentdw z zakazeniem genotypem, 3 (16 z 18) nie wykazano Sladow
wirusa we krwi 12 tygodni po zakonczeniu planowego leczenia.

Dodatkowe badania z udziatem pacjentéw zakazonych geiotypem 4 wskazujg, ze produkt Daklinza jest
réwnie skuteczny przeciwko genotypowi 4 jak przeciwice-genotypowi 1.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Daklinza?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane-ze stosowaniem produktu Daklinza w skojarzeniu z
sofosbuwirem i z rybawiryng lub bez ni¢j tc: zmeczenie, nudnosci (mdtosci) i bél glowy. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych z ‘stosowaniem leku Daklinza znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Produktu Daklinza nie wolno stesowac tacznie z niektorymi lekami, ktére mogg zmniejszac jego
skutecznos$é. Wiecej informadji na temat lekéw, ktérych nie nalezy stosowac tgcznie z lekiem Daklinza,
znajduje sie w ulotce dla-naijenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Daklinza?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze wykazano, iz produkt Daklinza stosowany w skojarzeniu z innymi
lekami jest'skuteczny w zwalczaniu wirusa zapalenia watroby typu C, takze u pacjentéow zakazonych
genotypelii 1 opornym na wczesniejsze leczenie. U niemal wszystkich pacjentow objetych badaniem
gtéwasan doszto do eliminacji wirusa z krwi.

W bdniesieniu do bezpieczenstwa stosowania lek Daklinza byt bardzo dobrze tolerowany, a jego
dziatania niepozadane byty podobne do tych, ktére wystepuja u pacjentéw przyjmujacych placebo.

W zwigzku z tym Agencja stwierdzita, ze korzysci ze stosowania produktu Daklinza przewyzszajq
ryzyko, i zalecita jego dopuszczenie do stosowania w UE.
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Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Daklinza?

Firma wprowadzajaca lek Daklinza do obrotu przeprowadzi badanie u pacjentéw, ktorzy wczesniej mieli
raka watroby, aby oceni¢ ryzyko nawrotu raka watroby po leczeniu bezposrednio dziatajgcymi lekami
przeciwwirusowymi takimi jak Daklinza. To badanie ma zosta¢ przeprowadzone w Swietle danych
sugerujacych, ze pacjenci leczeni tymi lekami, ktdrzy wczesniej mieli raka watroby, mogg by¢ narazeni
na wczesny nawroét tego nowotworu.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Daklinza w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto rdwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Daklinza

W dniu 22 sierpnia 2014 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenig’produktu
Daklinza do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR i streszczenie planu zarzadzania ryzykiem dotyczgee produktu Daklinza
znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem: ema.europa, €u/Find medicine/Human
medicines/European public assessment reports. W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych
leczenia produktem Daklinza nalezy zapoznac sie z ulotkg dla pacjerita (takze cze$¢ EPAR) badz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07.2017.
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