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Epclusa (sofosbuvir/velpatasvir)
Pregled informacija o lijeku Epclusa i zasto je odobren u EU-u

Sto je Epclusa i za $to se koristi?

Epclusa je antivirusni lijek za lijeCenje bolesnika u dobi od tri godine i starijih koji imaju kronicni
(dugotrajni) hepatitis C, zaraznu bolest koja zahvaca jetru, a uzrokuje je virus hepatitisa C. Hepatitis C
javlja se u nekoliko varijanti (genotipova), a lijek Epclusa moze se primjenjivati za lijeCenje

hepatitisa C uzrokovanog bilo kojim genotipom virusa.

Epclusa sadrzi djelatne tvari sofosbuvir i velpatasvir.
Kako se Epclusa primjenjuje?

Epclusa se izdaje samo na recept, a lijeCenje treba zapoceti i nadzirati lijeCnik s iskustvom u lijeCenju
osoba oboljelih od kroni¢nog hepatitisa C.

Lijek Epclusa dostupan je u obliku tableta i granula u vrecici za malu djecu ili osobe koje imaju
poteskoca s gutanjem tableta. Preporucena je doza u odraslih jedna tableta (koja sadrzi 400 mg
sofosbuvira i 100 mg velpatasivira) jedanput na dan tijekom 12 tjedana. U djece doza tableta ili
granula ovisi o njihovoj tjelesnoj tezini.

U odraslih osoba s dekompenziranom boles¢u jetre (kad jetra ne funkcionira normalno) lijek Epclusa
uzima se s drugim lijekom naziva ribavirin. Mogu¢nost dodavanja ribavirina lijeku Epclusa moze se
razmotriti i u odraslih osoba s kompenziranom cirozom jetre (kad jetra ima oziljke, ali jos uvijek
adekvatno radi) i u odraslih osoba koje su zaraZzene genotipom 3 virusa hepatitisa C, oblikom bolesti
koji se teze lijedi.

Vise informacija o primjeni lijeka Epclusa procitajte u uputi o lijeku odnosno obratite se lijecniku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Epclusa?

Djelatne tvari lijeka Epclusa, sofosbuvir i velpatasvir, blokiraju djelovanje dviju bjelancevina
neophodnih za umnoZavanje virusa hepatitisa C. Sofosbuvir blokira djelovanje enzima naziva ,NS5B”,
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dok velpatasvir djeluje na bjelancevinu naziva ,NS5A”. Blokiranjem tih bjelancevina Epclusa zaustavlja
umnozavanje virusa hepatitisa C i inficiranje novih stanica.

Sofosbuvir je odobren pod nazivom Sovaldi od sijeCnja 2014.
Koje su koristi od lijeka Epclusa utvrdene u ispitivanjima?

U odraslih osoba lijek Epclusa ispitan je u okviru triju glavnih ispitivanja koja su ukljucivala ukupno
1446 bolesnika zarazenih hepatitisom C (genotipovima 1 do 6) Cija je jetra jos uvijek adekvatno radila,
od kojih su neki imali kompenziranu bolest jetre (kad je jetra osteéena, ali normalno funkcionira). U
svim trima ispitivanjima, glavno mjerilo ucinkovitosti bio je broj bolesnika ¢iji rezultati krvnih pretraga
12 tjedana nakon zavrsetka lijeCenja nisu pokazivali znakove virusa hepatitisa C. Promatrajudi
rezultate svih ispitivanja zajedno, 98 % bolesnika (1015 od 1035) koji su 12 tjedana uzimali lijek
Epclusa imali su negativan nalaz testiranja na virus 12 tjedana nakon zavrsetka lijecenja.

Provedeno je dodatno ispitivanje na 267 bolesnika s hepatitisom C Cija jetra nije funkcionirala
normalno (ciroza Child-Pugh, stadij B). Rezultati pokazuju da su bolesnici koji su lijeceni 12 tjedana
lijekom Epclusa u kombinaciji s ribavirinom imali najbolje rezultate jer je oko 94 % bolesnika (82 od
87) imalo negativan nalaz na virus 12 tjedana nakon zavrSetka lijeCenja. To je bilo usporedivo s 84 %
bolesnika lije¢enih samo lijekom Epclusa.

Ispitivanje na 173 djece starije od 6 godina pokazalo je da je otprilike 94 % bolesnika imalo negativan
nalaz na virus 12 tjedana nakon zavrsetka lijeCenja. Rezultati ispitivanja u jos 41 djeteta u dobi od 3
do 5 godina pokazali su da je otprilike 83 % bolesnika imalo negativan nalaz na virus 12 tjedana nakon
zavrsetka lijecenja.

Koji su rizici povezani s lijekom Epclusa?

Lijek Epclusa ne smije se primjenjivati s lijekovima u nastavku jer mogu smanjiti razine sofosbuvira i
velpatasvira u krvi, a time i uCinkovitost lijeka Epclusa:

e rifampicin, rifabutin (antibiotici);

e karbamazepin, fenobarbital, fenitoin (lijekovi protiv epilepsije);

e gospina trava (biljni pripravak za lijeCenje depresije i tjeskobe).

Potpuni popis zabiljezenih nuspojava i ograniCenja povezanih s primjenom lijeka Epclusa potrazite u
uputi o lijeku.

Zasto je lijek Epclusa odobren u EU-u?

Pokazalo se da je lijek Epclusa, kad se primjenjuje kao monoterapija, ucinkovit u uklanjanju virusa
hepatitisa C iz krvi bolesnika Cija jetra adekvatno funkcionira. Nestanak virusa zabiljezen je kod svih
genotipova, ukljucujuci genotip 3. Uklanjanje virusa takoder je bilo vrlo uspjesno u bolesnika Cija jetra
ne funkcionira normalno (ciroza Child-Pugh, stadij B) nakon lijeCenja kombinacijom lijeka Epclusa i
ribavirina. Lijek Epclusa dobro se podnosio te mu je sigurnosni profil bio povoljan.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Epclusa nadmasuju s njim
povezane rizike te da se moze izdati odobrenje za njegovu primjenu u EU-u.
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Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i ucinkovita
primjena lijeka Epclusa?

Tvrtka koja lijek Epclusa stavlja u promet provest Ce ispitivanje u kojemu ¢e se ocijeniti ponovna
pojava raka jetre u bolesnika koji su primili terapiju ovim lijekom.

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Epclusa takoder se nalaze u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.

Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Epclusa kontinuirano se prate. Nuspojave prijaviljene za
lijek Epclusa paZljivo se procjenjuju i poduzimaju se potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Epclusa

Lijek Epclusa dobio je odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 6. srpnja 2016.
Vise informacija o lijeku Epclusa dostupno je na sluzbenim stranicama Agencije:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/epclusa

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 12. 2021.
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