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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Victrelis
boceprevirs

Sis ir Eiropas Publiska novértéjuma zinojums (EPAR) par Victrelis. Taia . pa/ naidrots, ka Cilvékiem
paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt ()oz dxu redistracijas apliecibas
pieskirsanas atzinumu un ieteikumus par Victrelis lietosanu.

Kas ir Victrelis?

=

Victrelis ir zales, kas satur aktivo vielu klopidegra'u." 535 ir pieejamas kapsulas (200 mg).

Kapec lieto Victrelis?

Victrelis lieto kombinacija ar divam/citam z.lém - alfa peginterferonu un ribavirinu —, lai arstétu
pieaugusos ar hronisku (ilgstosuC iepatita infekciju (aknu slimibu, ko izraisa inficésanas ar C
hepatita virusu).

Victrelis lieto pacientiem &: k¢ miéensétu aknu slimibu, kuri ieprieks nav arstéti vai kuriem ieprieks
veikta terapija bijusi nesul<iniga. Kompenséta aknu slimiba ir tad, ja aknas ir bojatas, bet aizvien spé&j
normali darboties

Sis zales var.jegadati.s tikai pret recepti.
Kalievn \Visirelis?

\rstéfan; ‘ar Victrelis jasak un jauzrauga arstam, kuram ir pieredze hroniska C hepatita arstésana.

ateifama deva ir Cetras kapsulas tris reizes diena (kopa 12 kapsulu diena). Tas jalieto kopa ar uzturu
( 3faltiti vai vieglam uzkodam). Nelietojot kopa ar uzturu, Sis zales nespéj pilnvértigi iedarboties.

Pacientiem vispirms Cetras nedélas jalieto alfa peginterferons un ribavirins, péc tam atkariba no
vairakiem faktoriem, pieméram, pacientam ieprieks veiktas arstésanas un asins analizu rezultatiem
arstésanas laika, terapijai lidz 44 nedélam ilgi japievieno Victrelis. Plasaka informacija par Victrelis

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



lietoSanu, tostarp ari par So zalu kombinaciju ar alfa peginterferonu un ribavirinu, ka ari arstésanas
ilgumu atrodama zalu apraksta (kas ari ir dala no EPAR).

Ka Victrelis darbojas ?

Victrelis aktiva viela bioceprevirs ir proteazes inhibitors. Tas bloké enzimu, ko dévé par HCV NS3
proteazi, kas atrodas uz 1. genotipa C hepatita virusu virsmas un ir iesaistits virusa vairoSanas
procesa. Kad sis enzims ir blokéts, viruss normali nevairojas, un tas palénina vairosanos, palidzot
izvadit virusus no organisma.

Ka noriteja Victrelis izpete?

Pirms uzsakt pétijumus ar cilvékiem, Victrelis iedarbiba tika parbaudita eksperimentalos/nos clos.

Tika veikti divi pamatpétijumi, kuros tika ieklauti 1099 ieprieks nearstéti un 404 iepri ks aiSieti
pacienti ar hronisku 1. genotipa C hepatita infekciju un kompensétu aknu slimibu. »ihos ptijumos
Victrelis salidzinaja ar placebo (fiktivu arstésanas lidzekli). Visi pacienti sanéma aralta peginterferonu
un ribavirinu. Galvenais efektivitates raditajs bija to pacientu skaits, kurienii24 ned:las péc arstésanas
Sis viruss nebija nosakams asinis un kurus tadéjadi varéja uzskatit parszargtétom.

Kadas bija Victrelis prieksrocibas Sajos péetijumag’s?

Victrelis bija iedarbigs arstéSanas lidzeklis pacientiem ar hronisiyt 1. genotipa C hepatita infekciju, kuri
sanéma ari alfa peginterferonu un ribavirinu. PEtijuma ar | 2prieks nearstétiem pacientiem 66%
pacientu, kuri sanéma Victrelis 44 nedélas (242 no 36Untik. izarstéti, salidzinot ar 38% pacientu, kuri
sanéma placebo (137 no 363).

Otraja pétijuma pacientiem, kuriem ieprieks viikia & isiéSana bija bijusi nesekmiga, izarstésanas
raditajs bija 67% (107 no 161) pacientiem, Kuxi sariéma Victrelis 44 ned€las, salidzinot ar 21% (17 no
80) tiem, kuri sanéma placebo.

Tika pieradits, ka Victrelis bija iedaifigas ar daziem pacientiem, kuriem arstésana péc asins analizu
veikSanas tika saisinata, jo virusa Kiitbltne asinis vairs nebija nosakama.

Kads risks pastav, lictojot Victrelis?

Lietojot Victrelis kombiridsiiy ar peginterferonu un ribavirinu, var pieaugt to pacientu skaits, kuriem ir
anémija (zems saaxano asins Siinu skaits), salidzinot ar peginterferona un ribavirina terapiju bez
Victrelis. Citas v\ shfc.3k novérotas Victrelis blakusparadibas ir nespéks (nogurums), slikta disa,
galvassapes ur /didgizija (garsas sajitas trauc&jumi). Pilns visu Victrelis izraisito blakusparadibu
sarakstair Wirod‘ms zalu lietosanas instrukcija.

Victlelis meaikst lietot cilvéki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret bocepreviru vai kadu citu So zaju
sastal da/u. Tas nedrikst lietot pacientiem ar autoiminu hepatitu (imunsistémas darbibas traucé&jumu
zraisitu hepatitu) vai gratniecém. Victrelis var samazinat atrumu, kada noteiktas zales tiek noarditas
 kilas. Augsta So zalu koncentracija asinis var bat kaitiga, un ir svarigi izvairities no to lietoSanas
vienlaicigi ar Victrelis. So za|u saraksts ir atrodams za|u apraksta (kas ari ir daja no EPAR).

Kapec Victrelis tika apstiprinatas?

CHMP atzimé&ja, ka Victrelis kombinacija ar alfa peginterferonu un ribavirinu nozimigi palielina to
pacientu skaitu, kam tiek izarstéta hroniska C hepatita infekcija. Tas ir nozimigs rezultatu uzlabojums,
salidzinot ar terapiju, lietojot tikai alfa peginterferona un ribavirina kombinaciju. Galvenais
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blakusparadibu pieaugums, kas noveérots, terapijai pievienojot Victrelis, bija anémija. Tomér Komiteja
noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Victrelis, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt So
zalu redistracijas apliecibu.

Kas tiek darits, lai nodrosinatu nekaitigu Victrelis lietosanu?

Uznémums, kas razo Victrelis, nodrosinas, lai visi arsti, kuri var parakstit Sis zales, sanemtu izglitojosSu
materialu komplektu ar siku informaciju par zalém, ka ari informaciju par anémijas un citu
blakusparadibu risku.

Cita informacija par Victrelis

Eiropas Komisija 2011. gada 18. jdlija izsniedza Victrelis registracijas apliecibu, kas derida v 53 Eiropas
Savieniba.

Pilns Victrelis EPAR teksts ir atrodams agentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Fiiid madicine/Human
medicines/European Public Assessment Reports. PlaSaka informacija par arstésapymar victrelis
pieejama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir dala no EPAR) vai, sazinptiesar arsti. vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 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



