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Epclusa (sofosbuvir/velpatasvir)
Prehlad o lieku Epclusa a preco bol povoleny v EU

Co je liek Epclusa a na ¢o sa pouziva?

Liek Epclusa je antivirusovy liek a pouZiva sa na lieCbu pacientov od veku 3 rokov s chronickou
(dlhotrvajucou) hepatitidou C, o je infek¢né ochorenie, ktoré postihuje pecen a je zapricinené virusom
hepatitidy C. Virus hepatitidy C sa vyskytuje v niekolkych typoch (genotypoch) a liek Epclusa sa méze
pouzivat na lie¢bu hepatitidy C zapriinenej vietkymi genotypmi virusu.

Liek Epclusa obsahuje lieCiva sofosbuvir a velpatasvir.

Ako sa liek Epclusa uziva?

Vydaj lieku Epclusa je viazany na lekarsky predpis a lie€bu ma zacat a sledovat lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou pacientov s chronickou hepatitidou C.

Liek Epclusa je dostupny vo forme tabliet a granulatu vo vrecku pre malé deti alebo pre deti, ktoré
maju tazkosti s prehitanim tabliet. Odporti¢ané davka u dospelych je jedna tableta (obsahujlca

400 mg sofosbuviru a 100 mg velpatasviru) uzivana jedenkrat denne pocas 12 tyzdnov. Davka tabliet
alebo granulatu u deti zavisi od telesnej hmotnosti.

Liek Epclusa sa uziva s dalsim liekom, ktory sa nazyva ribavirin, u dospelych s dekompenzovanym
ochorenim pecene (ked pecéefi nepracuje spravne). Pridanie ribavirinu k lieku Epclusa mozno zvazit aj
u dospelych, ktori maju kompenzovanu cirhézu pecene (zjazvenie pecene, ale pecen je stéle schopna
primerane pracovat) a su infikovani virusom hepatitidy C, genotypom 3, ktory sa tazsie liedi.

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

Akym sposobom liek Epclusa uUcinkuje?

Lieciva lieku Epclusa, sofosbuvir a velpatasvir, blokuju dva proteiny, ktoré st nevyhnutné na mnozenie
virusu hepatitidy C. Sofosbuvir blokuje pésobenie enzymu nazyvaného NS5B, zatial’ Co velpatasvir sa
zameriava na protein nazyvany NS5A. Zablokovanim tychto proteinov liek Epclusa 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 Epclusa boli preukazané v stadiach?

U dospelych sa liek Epclusa skimal v troch hlavnych stddiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo 1 446
pacientov infikovanych virusom hepatitidy C (genotypmi 1 az 6) s primerane funkénou pecenou, z
ktorych niektori mali kompenzované ochorenie pecene (ked' je pecen poskodena, ale funguje
normalne). Vo vSetkych troch stddiach bol hlavnym meradlom Gcinnosti pocet pacientov, ktorych krvné
testy 12 tyzdriov po skonceni lieCby nepreukazali ziadne znamky virusu hepatitidy C. Pokial' ide o
spolocné vysledky tychto studii, 98 % pacientov (1 015 z 1 035) uzivajucich liek Epclusa pocas 12
tyzdriov malo negativny test na virus 12 tyzdfiov po skonceni liecby.

Na dalSej studii sa zUcastnilo 267 pacientov s hepatitidou C, ktorych pecen nepracovala spravne
(cirhdza triedy B podla Childa-Pugha). Na zéklade vysledkov sa preukazalo, ze pacienti lieCeni pocas 12
tyzdriov liekom Epclusa v kombinacii s ribavirinom mali najlepsie vysledky, pricom priblizne 94 %
pacientov (82 z 87) malo negativny test na virus 12 tyzdnov po skonceni lie¢by, ¢o sa porovnavalo s
84 % pacientov, ktori boli lieCeni liekom Epclusa samostatne.

V dalsej studii u 173 deti vo veku od 6 rokov sa ukdzalo, ze priblizne 94 % pacientov malo negativny
test na virus 12 tyzdnov po skonceni lieCby. Na zaklade vysledkov studie, na ktorej sa zucastnilo
dalsSich 41 deti vo veku od 3 do 5 rokov, sa ukazalo, ze priblizne 83 % pacientov malo negativny test
na virus 12 tyzdnov po skonceni liecby.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Epclusa?

Liek Epclusa sa nesmie pouzivat spolu s dalej uvedenymi liekmi, pretoze tieto lieky m6zu znizit hladinu
sofosbuviru a velpatasviru v krvi, a tym znizit aj Géinnost lieku Epclusa:

e rifampicin, rifabutin (antibiotika),

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

e lubovnik bodkovany (rastlinny pripravok, ktory sa pouziva na lieCcbu depresie a Uzkosti).

Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni pozorovanych pri pouzivani lieku Epclusa sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Precdo bol liek Epclusa povoleny v EU?

Preukazalo sa, ze liek Epclusa uzivany samostatne je vysoko ucinny pri odstrafiovani virusu hepatitidy
C z krvi pacientov, ktorych pecen je schopna primerane pracovat. Odstranenie virusu sa pozorovalo v
pripade vSetkych genotypov vratane genotypu 3. Odstranenie virusu bolo velmi vysoké aj u pacientov
liecenych liekom Epclusa v kombinacii s ribavirinom, ktorych pecen vSak nefungovala spravne (cirhdza
triedy B podla Childa-Pugha). Liek Epclusa bol dobre znasany a mal priaznivy bezpecnostny profil.

Eurdpska agentura pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Epclusa su vacsie ako rizika spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouzivanie v EU.
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Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Epclusa?

Spolo¢nost, ktora liek Epclusa uvadza na trh, vykona $tddiu na vyhodnotenie navratu rakoviny pecene
u pacientov lieCenych tymto liekom.
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Na bezpecné a Ucinné pouzivanie lieku Epclusa 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 Epclusa sa neustale kontroluju. Vedlajsie ucinky
hladsené pri lieku Epclusa sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky na
ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Epclusa

Lieku Epclusa bolo dria 6. jula 2016 udelené povolenie na uvedenie na trh platné v celej EU.
Dalsie informécie o lieku Epclusa sa nachadzaju na webovej stranke agentury:

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

Posledna aktualizacia tohto suhrnu: 12-2021
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