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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Victrelis
boceprevir

Ez a dokumentum a Victrelis-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékelo feiantés (EPAR) 6sszefoglalodja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek blzottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Victrelis alkalmazasi feltételeire vonatkozé, aidnlasaihoz.

Milyen tipusd gydgyszer a Victrelis?

A Victrelis egy boceprevir nev(i hatéanyagot.tartalmazoé gydgyszer. Kapszula formajaban kaphaté (200
mg).

Milyen betegségek esetén.a'kalmazhatoé a Victrelis?

A Victrelis-t az 1-es genotipust fiepatitisz C virus altal okozott kronikus (hosszu tava) fert6zés (a maj
hepatitisz C virus altal okozctt iert6zéses megbetegedése) kezelésére alkalmazzak felnotteknél, két
masik gydgyszerrel, paginieirferon alfaval és ribavirinnel kombinalva.

A Victrelis-t olyan bategeknél alkalmazzak, akiknek kompenzalt majbetegségiik van, és akik korabban
meég nem részeslliek kezelésben vagy akiknél a korabbi terapia sikertelen volt. A kompenzalt
majbetegségraz, Amikor a maj karosodott, de még normalis m(ikodésre képes.

A gyodgyszericsak receptre kaphatd.

Hoayan kell alkalmazni a Victrelis-t?

A ¥ictrelis-kezelést a krdonikus hepatitisz C kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie és
fellgyelnie.

A javasolt adag négy kapszula naponta harom alkalommal (6sszesen 12 kapszula naponta). A
gyogyszert étellel (féétkezés kdzben vagy néhény falat étellel) kell bevenni. Etel nélkili bevétel esetén
el6fordulhat, hogy a gyogyszer nem hat megfelelGen.
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A betegnek elG6szor peginterferon alfat és ribavirint kell szednie négy héten keresztil, majd a kezelést
Victrelis-szel egészitik ki tébbféle tényezo6tdl, példaul a beteg korabbi kezelésétdl és a kezelés soran
nyert vérvizsgalati eredményeitdl fliggéen maximum 44 hétig. A Victrelis alkalmazasaval kapcsolatos -
ideértve a peginterferon alféval és a ribavirinnel val6 egylttes alkalmazasat és a kezelés hosszat is -
bévebb informaciokat lasd a (szintén az EPAR részét képez6) alkalmazasi eldirasban!

Hogyan fejti ki hatasat a Victrelis?

A Victrelis hatdéanyaga, a boceprevir, egy proteaz inhibitor. Gatolja a HCV NS3 proteaz nev(i enzimet,
amely az 1-es genotipusu hepatitisz C viruson talalhato, és szerepet jatszik a virus sokszorozddasabap.
Az enzim gatlasaval a virus nem képes rendesen sokszorozddni, ez lelassitja a sokszorozddas (iamet,
ami segit a virus kiiktatasaban.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Victrelis-t?

A Victrelis hatasait el6szor kisérleti modelleken tesztelték, miel6tt embereken kinranaltdk volna.

Két f6 vizsgalatot végeztek 1099 korabban nem kezelt, és 404 korabban kezali«rdnikus, 1-es
genotipusu hepatitisz C fert6zésben szenvedé kompenzalt majbeteg bevgiasdaval. A Victrelis-t mindkét
vizsgalatban placebdval (hatdanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak 65sse. Emellett valamennyi beteg
peginterferon alfat és ribavirint is kapott. A hatasossag f6 mércéje ¢zokridk a betegeknek a szama volt,
akiknek a vérében a kezelés vége utan 24 héttel nem volt kimutatnhté virus, és akiket ezért
gyogyultnak tekinthettek.

Milyen el6nyei voltak a Victrelis alkalma#isanak a vizsgalatok soran?

A Victrelis hatasos volt az 1-es genotipusl hepatit'sz)C virussal krénikusan fert6zott, és peginterferon
alfaval és ribavirinnel is kezelt betegek gydgyitasaban. A korabban nem kezelt betegek korében
végzett vizsgalatban a Victrelis-t 44 héten &t/apd betegek 66%-a (366 beteg koziil 242) gydgyult
meg, szemben a placebdt kapd betegek 28%-aval (363 beteg kozil 137).

A masodik vizsgalatban, amelyet okyan betegek kérében végeztek, akiknél a korabbi kezelés sikertelen
volt, a gyogyulasi arany 67% voltn't61 beteg kézul 107) azon betegek kérében, akik Victrelis-t kaptak
44 héten at, szemben a placehdkazelésben részeslltek 21%-aval (80 beteg kézll 17).

A Victrelis hatasos volt néhdny“olyan betegnél is, akiknek a kezelését leréviditették, miutan a
vérvizsgalati eredményeaik’alapjan a virus mar nem volt kimutathat6 a vértikben.

Milyen kockazztokkal jar a Victrelis alkalmazasa?

A pegintesfercn alfaval és ribavirinnel konbinalt Victrelis alkalmazasa esetén gyakrabban el6fordulhat
vérszegénjscg (alacsony vorosvérsejtszam), mint a peginterferon és a ribavirin Victrelis nélkli
alkalinazasa esetén. A Victrelis egyéb leggyakoribb mellékhatasai a faradtsag, a hanyinger, a fejfajas
25, dz\izérzés zavara. A Victrelis alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatés teljes
teisorolasat 1asd a betegtajékoztatdban!

A Victrelis nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsak) a boceprevirrel vagy
a készitmény barmely mas Osszetevbjével szemben. A gydgyszert nem szabad alkalmazni autoimmun
hepatitiszben (immunbetegség altal okozott hepatitisz) szenvedd betegeknél, illetve varandds noknél.
A Victrelis lassithatja bizonyos gyogyszerek majban torténd lebomlasanak sebességét. Kéros lehet, ha
ezeknek a gydgyszereknek magas a vérszintjik, ezért fontos a Victrelis-kezeléssel egyidejlileg torténd
alkalmazasuk elkertilése. E gydgyszerek felsorolasat lasd a (szintén az EPAR részét képezl)
alkalmazasi elbirasban!
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Miért engedélyezték a Victrelis forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a peginterferon alfaval és ribavirinnel kombinalva alkalmazott Victrelis
jelentGsen noveli a kronikus hepatitisz C fert6zésb6l meggydgyult betegek szamat. Ez jelentds javulas
a kizardlag peginterferon alfaval és ribavirinnel végzett kezelés eredményeihez képest. A kezelés
Victrelis-szel torténd kiegészitése mellékhatdsok tekintetében a legjelentésebb novekedést a
vérszegénységben okozta. A bizottsdg azonban megallapitotta, hogy a gydgyszer alkalmazasanak
elényei meghaladjak a kockazatokat, és javasolta a gydgyszerre vonatkozé forgalomba hozatali
engedély kiadasat.

Milyen intézkedéseket hoztak a Victrelis biztonsagos alkalmazasanak
biztositasa céljabol?

A Victrelis-t gyartd vallalatnak gondoskodnia kell réla, hogy a gyogyszert varhatdan feliio ¢sszes orvos
megkapja a gyogyszerrdl részletes informaciokat tartalmazoé oktatécsomagot, beleéitie a
vérszegénység kockazataval és egyéb mellékhatasokkal kapcsolatos tajékoztatést.

A Victrelis-szel kapcsolatos egyéb informacio:

2011. julius 18-an az Eurdpai Bizottsag a Victrelis-re vonatkozoéan kiadtanaz Eurdpai Unid egész
tertiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Victrelis-re vonatkoz teljes EPAR az Ugynékség weboldalén*talalhaté: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment REparts. Amennyiben a Victrelis-szel térténd

kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziikgese; olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez0) betegtajékoztatot, illetve forduljon orvosahdz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2012.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002332/human_med_001464.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002332/human_med_001464.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



