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Harvoni (ledipaswir/sofosbuwir)
Przeglad wiedzy na temat leku Harvoni i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Harvoni i w jakim celu sie go stosuje

Harvoni jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu oséb dorostych i dzieci od 3. roku zycia
z przewlektym (dtugotrwatym) wirusowym zapaleniem watroby typu C (chorobg zakazng watroby
wywotywang przez wirus zapalenia watroby typu C).

Harvoni zawiera dwie substancje czynne: ledipaswir i sofosbuwir.

Jak stosowac lek Harvoni

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
leczeniu pacjentdw z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C.

Lek Harvoni jest dostepny w postaci tabletek i granulek w saszetkach. Granulki sg odpowiednie dla
dzieci i pacjentéw, ktorzy nie mogg przyjmowac tabletek; mozna nimi posypaé¢ miekkie jedzenie,
potkna¢, popijajac woda lub potkngé w catosci bez gryzienia.

U oséb dorostych zalecana dawka leku Harvoni to jedna tabletka zawierajgca 90 mg ledipaswiru i 400
mg sofosbuwiru raz na dobe. U dzieci i mtodziezy do 18. roku zycia dobowa dawka zalezy od masy
ciata. Istnieje kilka odmian (tzw. genotypdw) wirusa zapalenia watroby typu C. Harvoni jest zalecany
do stosowania u pacjentdéw z wirusem o genotypach 1, 4, 5i 6 oraz u niektérych pacjentéw z wirusem
0 genotypie 3. Czas trwania terapii lekiem Harvoni oraz to, czy jest on stosowany w monoterapii czy w
skojarzeniu z innym lekiem o nazwie rybawiryna, zalezy od genotypu wirusa oraz charakteru
wystepujacego u pacjenta schorzenia watroby, np. marskosci (bliznowacenia) lub zaburzen czynnosci
watroby.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Harvoni znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Harvoni

Substancje czynne leku Harvoni, ledipaswir i sofosbuwir, blokuja dwa biatka niezbedne do namnazania
sie wirusa zapalenia watroby typu C. Sofosbuwir blokuje dziatanie biatka zwanego , polimeraza RNA
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zalezng od RNA NS5B”, a ledipaswir blokuje biatko o nazwie ,NS5A”. Przez blokowanie tych biatek
Harvoni zatrzymuje namnazanie sie wirusa zapalenia watroby typu C oraz zakazanie nowych komérek.

Sofosbuwir jest dopuszczony do obrotu jako lek Sovaldi od stycznia 2014 r.

Korzysci ze stosowania leku Harvoni wykazane w badaniach

Harvoni oceniano w trzech badaniach gtéwnych z facznym udziatem okoto 2000 oséb dorostych
zakazonych wirusem zapalenia watroby typu C o genotypie 1, u ktérych nie wystepowata niewydolnos¢
watroby. Gtdwnym kryterium oceny skutecznosci leczenia we wszystkich trzech badaniach byta liczba
pacjentéw, u ktérych badania krwi nie wykazaty obecnosci wirusa zapalenia watroby typu C 12 tygodni
po zakonczeniu leczenia.

W badaniach tych pacjenci otrzymywali lek Harvoni z rybawiryng lub bez niej przez 8, 12 tygodni lub
24 tygodnie, w zaleznosci od cech danego pacjenta. Ujemne wyniki badania na obecnos$¢ wirusa 12
tygodni po leczeniu uzyskano u ok. 94% do 99% pacjentdéw przyjmujacych Harvoni w monoterapii. U
wiekszosci pacjentéw rybawiryna nie byta konieczna.

W badaniach wykazano réwniez, ze u pacjentdw z wyrownang marskoscig watroby (blizny w watrobie,
ktéra zachowuje prawidtowg czynnos¢) wystepuje wieksze prawdopodobienstwo zwalczenia wirusa,
jesli leczenie wydtuzy sie do 24 tygodni. Z przedtuzenia leczenia do 24 tygodni mogliby rowniez odnies¢
korzysci pacjenci, u ktérych wirus byt oporny na inne leki przeciwwirusowe.

Dane pomocnicze wykazatly, ze podawanie leku Harvoni w skojarzeniu z rybawiryng bytoby korzystne
dla niektérych pacjentéow z wirusem o genotypie 3.

Zaobserwowano, ze lek Harvoni jest rdwniez skuteczny u pacjentéow zakazonych wirusem o genotypach
4,51 6, z niewyrownang marskoscig watroby (gdy wystepuja blizny w watrobie i nie funkcjonuje ona
prawidtowo) oraz po przeszczepie watroby.

Lek Harvoni oceniano rowniez u dzieci i mtodziezy od 3 do 17 lat zakazonych wirusem zapalenia
watroby typu C (gtdwnie genotyp 1). Wyniki 100 pacjentéw w wieku od 12 do 17 lat wykazaty, ze u 98
% z nich nie stwierdzono obecnosci wirusa 12 tygodni po zakonczeniu leczenia. Podobnie nie
zaobserwowano obecnosci wirusa u 97% dzieci (33 z 34) w wieku od 3 do 5 lati u 99% (91 z 92)
dzieci w wieku od 6 do 11 lat.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Harvoni

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Harvoni (mogace wystgpic¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to zmeczenie i bdl glowy. Leku Harvoni nie wolno stosowac z rosuwastatyng -
lekiem podawanym w celu obnizenia poziomu cholesterolu. Leku nie wolno stosowac réwniez z
nastepujacymi lekami, mogacymi zmniejszy¢ dziatanie leku Harvoni:

e ryfampicyna i ryfabutyna (antybiotyki);
e karbamazepina, fenobarbital i fenytoina (leki przeciwpadaczkowe);
e dziurawiec zwyczajny (preparat ziotowy stosowany w leczeniu depresji i standw lekowych).

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Harvoni znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.
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Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Harvoni w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ze stosowania leku Harvoni przewyzszajg ryzyko i
ze lek moze by¢ dopuszczony do obrotu w UE.

Agencja uznata, ze terapia lekiem Harvoni w skojarzeniu z rybawiryng lub bez niej przynosi znaczace
korzysci wielu pacjentom zakazonym wirusem zapalenia watroby typu C, w tym réwniez pacjentom po
przeszczepie watroby i/lub pacjentom zaréwno z wyréwnang, jak i niewyrownang marskoscig watroby.
Dziatania niepozadane leku Harvoni sa mozliwe do opanowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Harvoni

Firma, ktéra wprowadza lek Harvoni do obrotu, przeprowadzi badanie u pacjentow, ktorzy wczesniej
chorowali na raka watroby, w celu oceny ryzyka jego nawrotu po podaniu bezposrednio dziatajacych
lekéw przeciwwirusowych takich jak Harvoni. Badanie jest przeprowadzane w Swietle danych
sugerujacych, ze pacjenci leczeni tymi lekami, ktorzy wczesniej mieli raka watroby, mogg by¢ narazeni
na wczesny nawrot tego nowotworu.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Harvoni w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto rowniez zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Harvoni sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Harvoni sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Harvoni

Lek Harvoni otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 17 listopada
2014 r.

Dalsze informacje na temat leku Harvoni znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/harvoni.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2020.
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