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Victrelis
botsepreviir

See on ravimi Victrelis Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte #Znlles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muutgiloa angmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Victrelis?
Victrelis on ravim, mis sisaldab toimeainena batsepreviirii Seda turustatakse kapslitena (200 mg).

Milleks Victrelist kasutatakse?

Victrelist kasutatakse kombinatsioot'is ai‘apeginterferooni ja ribaviriiniga | genotlibi C-hepatiidi
kroonilise (pikaajalise) nakkuse (C-hepatiidi viiruse teatud ttubi nakkusest pdhjustatud maksahaigus)
raviks téiskasvanutel.

Victrelist kasutatakse korperiseeritud maksahaigusega patsientidel, kes ei ole varem ravi saanud voi
kelle haigus ei ole allunud viarasemale ravile. Kompenseeritud maksahaigus tahendab, et haige maksa
talitlus on normaaliia.

Victrelis on re'cssantiravim.

Kuidas Viuttrelist kasutatakse?

Ral’i Xicirelisega peab alustama kroonilise C-hepatiidi ravis kogenud arst ja ravi peab toimuma tema
farelevalve all.

Soovitatav annus on 4 kapslit kolm korda 66paevas (kokku 12 kapslit 66péevas). Victrelist peab votma
toiduga (eine vi kerge suupistega). Kui seda manustatakse ilma toiduta, vdib ravimi toime ndrgeneda.

Esmalt peavad patsiendid 4 nadala jooksul vtma alfapeginterferooni ja ribaviriini, seejarel vétavad
nad 44 nadala jooksul lisaks Victrelist. Ravi kestus s&ltub mitmest tegurist, nditeks varasemast ravist
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ning ravi ajal tehtavate vereanalliiiside tulemustest. Uksikasjalik teave Victrelise kasutamise kohta,
sealhulgas Victrelise, alfapeginterferooni ja ribaviriini kombinatsioonravi ja ravi kestuse kohta on
ravimi omaduste kokkuvodttes (samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Kuidas Victrelis toimib?

Victrelise toimeaine botsepreviir on proteaasiinhibiitor, mis blokeerib C-hepatiidi | genotuubi viiruses
leiduva ja viiruse paljunemisel osaleva ensuimi HCV NS3 proteaasi. Parast enstiimi blokeerimist ei
paljune viirus enam normaalselt ning nakkuse levik aeglustub, mis aitab viiruse nakkust ravida.

Kuidas Victrelist uuriti?

Enne inimuuringuid kontrolliti Victrelise toimet muude katsetega.

Korraldati kaks p&hiuuringut C-hepatiidi I genotuubi kroonilise infektsiooniga ja komg ensceritud
maksahaigusega patsientidel, kellest 1099 ei olnud ja 404 olid varem ravi saanud. WHldias uuringus
vorreldi Victrelist platseeboga (naiv ravim). K&ik patsiendid said ka alfapegi#iterfesoorii ja ribaviriini.
Efektiivsuse pdhinéitaja oli nende patsientide arv, kelle veres ei tuvastatyd [ 4 nc daigt parast ravi
I6ppu viirust ning keda vdis seega pidada tervenenuks.

Milles seisneb uuringute pohjal Victrelise kasulikkuvs*

Victrelis oli efektiivhe C-hepatiidi | genottiubi kroonilise infekigiocriga patsientide ravimisel
kombinatsioonis alfapeginterferooni ja ribaviriiniga. Varam uavir iata patsientide uuringus tervenes
Victrelist 44 nadala jooksul saanud patsientidest 66% (24znatsienti 366st) ning platseebot saanud
patsientidest 38% (137 patsienti 363st).

Teises uuringus, kus vaadeldi patsiente, kellelg ei ¢'nudfarasem ravi mdjunud, tervenes Victrelist 44
nadala jooksul saanud patsientidest 67%" (107 patdienti 161st) ning platseebot saanud patsientidest
21% (17 patsienti 80st).

Samuti oli Victrelis uuringute pdhjak=feitiivne monel patsiendil, kelle ravi I6petati varem, sest
vereanalUusidega ei tuvastatud nendeyeres enam viirust.

Mis riskid Victrelisega raasnevad?

Victrelis kombinatsigonis anapeginterferooni ja ribaviriiniga voib tekitada aneemia (vere punaliblede
vahesus) suurematasinemissagedust kui Uksnes alfapeginterferooni ja ribaviriiniga toimuva ravi
korral. Muud Vit treliise kdige sagedamad kdrvalnahud on vasimus, iiveldus, peavalu ja disgeusia
(maitsehtirey). Vigtrelise kohta teatatud kdrvalnahtude taielik loetelu on pakendi infolehel.

Victrelist ¢i tohi kasutada patsiendid, kes on botsepreviiri voi selle ravimi mis tahes muu koostisaine
suh#@s Ulitendlikud (allergilised). Seda ei tohi kasutada autoimmuunse hepatiidiga (immuunhairest
nolhijiistacud hepatiit) patsiendid ega rasedad. Victrelis vBib aeglustada teatud ravimite lagunemist
2aksas. Nende ravimite suur sisaldus veres vdib olla kahjulik ning Victrelise kasutamise ajal ei tohi
neid votta. Nende ravimite loetelu on ravimi omaduste kokkuvdttes (samuti Euroopa avaliku
hindamisaruande osa).

Miks Victrelis heaks kiideti?

Inimravimite komitee maérkis, et kombinatsioonis alfapeginterferooni ja ribaviriiniga suurendab Victrelis
oluliselt kroonilisest C-hepatiidi infektsioonist paranenud patsientide arvu. See on oluliselt parem
tulemus kui Uksnes alfapeginterferooni ja ribaviriiniga toimuva ravi korral. Seoses kérvalndhtudega
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taheldati Victrelise lisamisel aneemiajuhtude arvu suurenemist. Komitee otsustas siiski, et ravimi
kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ning soovitas anda ravimi muugiloa.

Mis meetmed voetakse, et tagada Victrelise kasutamise ohutus?

Victrelise tootja varustab kdik ravimit maaravad arstid teabepakmega, mis sisaldab Uksikasjalikku
teavet ravimi kohta, sealhulgas aneemia ja muude kdrvalnahtude tekkeriski kohta.

Muu teave Victrelise kohta

Euroopa Komisjon andis Victrelise muugiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 18. juuili
2011.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Victrelise kohta on ameti veebilehel: ema.euria.¢ u/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Victrelic 2ga toimuva ravi
kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku /inidaiisaruande osa)
vOi pddrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 07-2012.
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