EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/247476/2020
EMEA/H/C/003850

Harvoni (/ledipasvir/sofosbuvir)
Prehlad o lieku Harvoni a preco bol povoleny v EU

Co je liek Harvoni a na ¢o sa pouziva?

Liek Harvoni je antivirusovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu dospelych a deti vo veku od 3 rokov
s chronickou (dlhotrvajucou) hepatitidou C, o je infekéné ochorenie pecene zapric¢inené virusom
hepatitidy C.

Liek Harvoni obsahuje lieciva ledipasvir a sofosbuvir.
Ako sa liek Harvoni uziva?

Vydaj lieku Harvoni je viazany na lekarsky predpis a lie¢cbu ma zadat a sledovat lekar, ktory méa
skusenosti s lieCbou pacientov s chronickou hepatitidou C.

Liek Harvoni je dostupny vo forme tabliet a granuldtu vo vrecku. Granulat je vhodny pre deti a
pacientov, ktori nemoézu uzivat tablety, a mdze sa nasypat na mékké potraviny, uzit s vodou alebo
prehltnt suchy bez Zzuvania.

Odporucana davka lieku Harvoni je jedna tableta obsahujica 90 mg ledipasviru a 400 mg sofosbuviru
uzivana jedenkrat denne. Denna davka pre deti a mladych ludi vo veku do 18 rokov zavisi od ich
telesnej hmotnosti. Existuje niekolko typov (ktoré sa nazyvaju genotypy) virusu hepatitidy C a liek
Harvoni sa odporuda uzivat v pripade pacientov s virusovymi genotypmi 1, 4, 5 a 6 a u niektorych
pacientov s genotypom 3. Trvanie lieCby liekom Harvoni a to, i sa liek pouzije v monoterapii alebo v
kombinacii s inym liekom, ktory sa nazyva ribavirin, zavisi od genotypu virusu a od povahy pecenovych
problémov, ktoré pacienti maju, napriklad ¢ maja cirhdzu (zjazvenie) pecene alebo ich pecen
nepracuje spravne.

Viac informacii o uzivani lieku Harvoni si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Harvoni acinkuje?

Lieciva lieku Harvoni, ledipasvir a sofosbuvir, blokuju dva proteiny, ktoré si potrebné na mnozenie
virusu hepatitidy C. Sofosbuvir blokuje poésobenie proteinu nazyvaného RNA-polymeraza NS5B zavisla
od RNA, zatial ¢o ledipasvir sa zameriava na protein nazyvany NS5A. Zablokovanim tychto proteinov
liek Harvoni zastavuje mnozenie virusu hepatitidy C a infikovanie novych buniek.
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Sofosbuvir je povoleny od januara 2014 ako liek Sovaldi.
Aké prinosy lieku Harvoni boli preukazané v studiach?

Liek Harvoni sa skimal v troch hlavnych stddiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo priblizne 2 000
dospelych pacientov infikovanych virusom hepatitidy C genotypom 1 s normalnou funkciou pecene.
Hlavnym meradlom Ucinnosti vo vSetkych troch studiach bol pocet pacientov, u ktorych sa krvnymi
testami po 12 tyzdrioch po skonceni lieCby nepreukazal ziadny priznak virusu hepatitidy C.

Pacienti v tychto studidch dostavali liek Harvoni s ribavirinom alebo bez neho pocas 8, 12 alebo 24
tyzdnov podla individudlneho stavu pacienta. Priblizne 94 % az 99 % pacientov, ktori dostavali liek
Harvoni v monoterapii, malo negativny test na virus 12 tyzdniov po skonceni liecby. Vacsina pacientov
nepotrebovala ribavirin.

Vysledky studii ukazali, Ze u pacientov s kompenzovanou cirhdzou (zjazvenou pecefiou, ktora ale este
primerane funguje) existuje vyséia pravdepodobnost odstranenia virusu, ak sa lie¢ba predizi na 24
tyzdnov. Pre pacientov, ktorych infekcia bola rezistentna voci inym antivirusovym liekom, bolo tiez
prinosom predizenie lie¢by na 24 tyzdriov.

Na zaklade podpornych Gdajov sa preukazalo, ze liek Harvoni v kombindcii s ribavirinom méze byt
prinosom pre niektorych pacientov s virusovym genotypom 3.

Takisto sa preukazal prinos pre pacientov s genotypom 1, 4, 5 a 6, s dekompenzovanou cirhézou (ked’
pecen nepracuje primerane) a pre pacientov, ktori maju pecenovy transplantat.

Liek Harvoni sa skimal aj u deti a mladych ludi vo veku od 3 do 17 rokov, ktori boli infikovani virusom
hepatitidy C (vacsinou genotypom 1). Vysledky 100 pacientov vo veku od 12 do 17 rokov preukazali,
Ze 98 % tychto pacientov nemalo priznaky virusu po 12 tyzdfoch po skonceni lieCby. Podobne nemalo
priznaky virusu 97 % deti vo veku od 3 do 5 rokov (33 z 34) a 99 % deti (91 z 91) vo veku od 6 do 11
rokov.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Harvoni?

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Harvoni (ktoré mézu postihnut viac ako 1 osobu z 10) st Unava a
bolest hlavy. Liek Harvoni sa nesmie uzivat spolu s liekom na cholesterol rosuvastatinom. Liek sa
nesmie uzivat ani spolu s tymito liekmi, pretoze m6zu znizit jeho Gcinok:

e rifampicin a rifabutin (antibiotika),

e karbamazepin, fenobarbital a fenytoin (lieky na epilepsiu),

e lubovnik bodkovany (rastlinny pripravok na liecbu depresie a Uzkosti).

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Harvoni sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Harvoni povoleny v EU?

Eurdpska agentlra pre lieky rozhodla, Ze prinosy lieku Harvoni su vacsie ako rizika spojené s jeho
pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.

Agentura usudila, ze liecba liekom Harvoni, s ribavirinom alebo bez neho, je velkym prinosom pre
mnohych pacientov s virusom hepatitidy C vratane pacientov, ktori maju transplantovanu pecer
a/alebo ktori maju kompenzovanu alebo dekompenzovanu cirhdézu. Vedlajsie GcCinky lieku Harvoni su
kontrolovatelné.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Harvoni?

Spoloénost, ktora liek Harvoni uvadza na trh, uskutoéni $tidiu u pacientov, ktori mali v minulosti
rakovinu peéene, s cielom vyhodnotit riziko navratu rakoviny pecene po lie¢be priamo pdsobiacimi
antivirotikami, ako je liek Harvoni. Tato Studia sa uskutocni v kontexte Udajov, z ktorych vyplyva, ze
v pripade pacientov lie¢enych tymito liekmi, ktori mali rakovinu peéene, mdze existovat riziko skorého
navratu rakoviny.

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Harvoni boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté aj odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj Udaje o uzivani lieku Harvoni sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hlasené pri lieku Harvoni sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Harvoni

Lieku Harvoni bolo dfia 17. novembra 2014 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.

Dalsie informécie o lieku Harvoni sa nachadzajli na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/harvoni.

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 05-2020

Harvoni (ledipasvir/sofosbuvir)
EMA/247476/2020 strana 3/3


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/harvoni

	Čo je liek Harvoni a na čo sa používa?
	Ako sa liek Harvoni užíva?
	Akým spôsobom liek Harvoni účinkuje?
	Aké prínosy lieku Harvoni boli preukázané v štúdiách?
	Aké riziká sa spájajú s používaním lieku Harvoni?
	Prečo bol liek Harvoni povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Harvoni?
	Ďalšie informácie o lieku Harvoni

