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Sovaldi (sofosbuwir)
Przeglad wiedzy na temat leku Sovaldi i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Sovaldi i w jakim celu sie go stosuje

Sovaldi jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu oséb
dorostych i dzieci w wieku od 3 lat z przewlektym (dtugotrwatym) wirusowym zapaleniem watroby typu
C — chorobg zakazng watroby, wywotywang przez wirusa zapalenia watroby typu C.

Substancja czynng zawartg w leku Sovaldi jest sofosbuwir.
Jak stosowac¢ lek Sovaldi

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz z doswiadczeniem w
prowadzeniu pacjentéw z przewlektym wirusowym zapaleniem watroby typu C.

Lek Sovaldi jest dostepny w postaci tabletek i granulatu w saszetce. Granulat przeznaczony jest dla
dzieci i pacjentéw, ktdrzy nie mogg przyjmowac tabletek — mozna go zmiesza¢ z miekkim pokarmem,
potkna¢ z wodgq albo na sucho, bez zucia.

Dla os6b dorostych zalecana dawka leku Sovaldi to 400 mg sofosbuwiru raz na dobe. W przypadku
dzieci i mtodziezy do 18. roku zycia zalecana dawka dobowa zalezy od masy ciata. Lek Sovaldi zwykle
przyjmuje sie przez 12 albo 24 tygodnie.

Lek Sovaldi nalezy stosowac¢ w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu C, takimi jak rybawiryna lub peginterferon alfa (forma naturalnego
interferonu) z rybawiryna. Lek Sovaldi mozna stosowa¢ wobec wszystkich szesciu odmian (genotypdow)
wirusa zapalenia watroby typu C. U dzieci lek zaleca sie w przypadku genotypdéw 2 albo 3. Czas trwania
leczenia zalezy od genotypu wirusa, ktorym pacjent jest zakazony, i od lekow stosowanych w
skojarzeniu z lekiem Sovaldi.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Sovaldi znajduje sie w ulotce dla pacjenta lub udzieli ich
lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Sovaldi

Substancja czynna leku Sovaldi, sofosbuwir, blokuje dziatanie biatka wirusa zapalenia watroby typu C,
zwanego polimerazg RNA zalezng od RNA (NS5B), ktére jest niezbedne do namnazania sie wirusa.
Powoduje to zatrzymanie namnazania sie wirusa zapalenia watroby typu C oraz zakazania nowych
komérek.

Korzysci ze stosowania leku Sovaldi wykazane w badaniach

Lek Sovaldi oceniano w czterech badaniach gtéwnych z udziatem fgcznie 1305 dorostych pacjentow
zakazonych wirusem zapalenia watroby typu C. We wszystkich tych badaniach gtéwnym kryterium
oceny skutecznosci leczenia byta liczba pacjentédw, u ktérych badania krwi przeprowadzone 12 tygodni
po zakonczeniu leczenia nie wykazaty obecnosci wirusa zapalenia watroby typu C.

W pierwszym badaniu wzieto udziat 327 wczesniej nieleczonych pacjentéw zakazonych genotypami
1, 4, 5 albo 6 wirusa zapalenia watroby typu C, ktédrym przez 12 tygodni podawano lek Sovaldi
wraz z dwoma innymi lekami przeciwwirusowymi — peginterferonem alfa i rybawiryng. W badaniu
tym u 91% (296 z 327) pacjentdw nie wykazano obecnosci wirusa po 12 tygodniach od
zakonczenia leczenia.

W drugim badaniu wzieto udziat 499 wczesniej nieleczonych pacjentéw zakazonych genotypami 2
albo 3 wirusa zapalenia watroby typu C. W badaniu tym pacjentéw, ktérym podawano lek Sovaldi
wraz z rybawiryng przez 12 tygodni, poréwnano z pacjentami, ktérym podawano peginterferon alfa
i rybawiryne przez 24 tygodnie. Stosowanie leku Sovaldi okazato sie tak samo skuteczne (u 67% —
171 z 256 — pacjentdw nie stwierdzono obecnosci wirusa) jak leczenie oparte na peginterferonie
(67% — 162 z 243 — pacjentow).

W trzecim badaniu wzieto udziat 278 pacjentdow zakazonych wirusem zapalenia watroby typu C o
genotypie 2 albo 3, ktérzy nie mogli lub nie chcieli by¢ leczeni interferonem. W badaniu tym 12-
tygodniowe leczenie skojarzeniem leku Sovaldi i rybawiryny poréwnano z placebo (leczeniem
pozorowanym) i stwierdzono, ze po 12 tygodniach od zakonczenia leczenia 78% (161 z 207)
pacjentéow przyjmujacych lek Sovaldi i rybawiryne nie miato objawdw obecnosci wirusa zapalenia
watroby typu C, natomiast zaden z 71 pacjentéw przyjmujacych placebo nie byt wolny od wirusa.

W czwartym badaniu wzieto udziat 201 pacjentdow zakazonych wirusem zapalenia watroby typu C
(genotypy 2 albo 3), ktdérych stan nie poprawit sie po wczesniejszym leczeniu interferonem lub u
ktorych nastgpit nawrdt choroby. W badaniu tym poréwnano skojarzenie leku Sovaldi i rybawiryny
przyjmowane przez 12 tygodni z takim samym skojarzeniem przyjmowanym przez 16 tygodni. U
50% (51 ze 103) pacjentdéw przyjmujacych skojarzenie leku Sovaldi i rybawiryny przez 12 tygodni
oraz u 71% (70 z 98) pacjentow przyjmujacych to skojarzenie przez 16 tygodni nie
zaobserwowano obecnosci wirusa zapalenia watroby typu C.

W pigtym badaniu wzieto udziat 106 dzieci i nastolatkéw w wieku od 3 do 17 lat zakazonych
wirusem zapalenia watroby typu C (genotypy 2 albo 3), ktérych leczono skojarzeniem leku Sovaldi
i rybawiryny przez 12 albo 24 tygodnie. Po zakoniczeniu leczenia brak objawéw obecnosci wirusa
zapalenia watroby typu C stwierdzono u okoto 98% (51 z 52) pacjentéw w wieku od 12 do 17 lat
oraz u 100% (41 z 41) dzieci w wieku od 6 do 11 lat. U 4 z 5 dzieci w wieku od 3 do 6 lat
zakazonych wirusem o genotypie 2 wirus catkowicie zaniknat, podobnie jak u wszystkich 8 dzieci
zakazonych wirusem o genotypie 3.

W dodatkowych badaniach wykazano, ze stosowanie leku Sovaldi w skojarzeniu z rybawiryng
zmniejsza ryzyko zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C nowej watroby u dorostych pacjentow
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poddawanych przeszczepowi. Lek Sovaldi jest takze skuteczny u pacjentéw zakazonych jednoczesnie
wirusem zapalenia watroby typu C i wirusem HIV, a wyniki u pacjentéw zakazonych wirusem o
genotypie 3 mogaq sie poprawi¢ w przypadku przedtuzenia leczenia do 24 tygodni.

Ryzyko zwigzane ze stosowaniem leku Sovaldi

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sovaldi w skojarzeniu z rybawiryng i
peginterferonem alfa byty podobne do dziatan czesto zgtaszanych w zwigzku ze stosowaniem
rybawiryny lub peginterferonu alfa i obejmowaty: zmeczenie, boél gtowy, nudnosci (mdfosci) i
bezsennos$¢ (problemy ze snem). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Sovaldi znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Sovaldi nie wolno stosowac z niektérymi rodzajami lekow, ktére mogg ostabié jego dziatanie.
Naleza do nich:

e ryfampicyna (antybiotyk stosowany w powaznych zakazeniach, takich jak gruzlica),
e dziurawiec zwyczajny (preparat ziotowy stosowany w leczeniu depresji i leku),
e karbamazepina, fenobarbital i fenytoina (leki przeciwpadaczkowe).

Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Sovaldi w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Sovaldi przewyzszajq
ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE. Lek Sovaldi umozliwia zwalczenie wirusa bez
koniecznosci przyjmowania przez pacjenta peginterferonu alfa lub w przypadku przyjmowania go tylko
przez krotki czas (lek ten wywotuje powazne dziatania niepozadane, w tym zahamowanie wzrostu u
mitodziezy).

Agencja uznafa rowniez, ze podanie leku Sovaldi w skojarzeniu z rybawiryna przed przeszczepieniem
watroby zapobiega ponownemu zakazeniu watroby, co niemal zawsze ma miejsce w przypadku braku
leczenia i skutkuje ztym rokowaniem. Dodatkowo opornos$¢ wirusa na lek Sovaldi wystepuje rzadko, a
lek dziata na wszystkie typy wirusa zapalenia watroby typu C.

W odniesieniu do bezpieczenstwa stosowania Agencja zauwazyta, ze pomimo ograniczonych danych
dotyczacych niektorych grup pacjentéw, takich jak pacjenci ze zdekompensowang marskoscig watroby
(z uszkodzeniem watroby, ktéra nie funkcjonuje prawidtowo), nie rozpoznano dziatan niepozadanych
zwigzanych konkretnie ze stosowaniem leku Sovaldi, a dziatania, ktore wystapity, sq zwigzane przede
wszystkim z jego stosowaniem w skojarzeniu z rybawiryng lub interferonami.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Sovaldi

Firma, ktéra wprowadza lek Sovaldi do obrotu, przeprowadzi badanie u pacjentéw, ktérzy chorowali na
raka watroby, w celu oceny ryzyka jego nawrotu po podaniu bezposrednio dziatajgcych lekéw
przeciwwirusowych, takich jak Sovaldi. Badanie to jest prowadzone w zwigzku z danymi sugerujacymi,
ze pacjenci leczeni takimi lekami, ktorzy wczesniej mieli raka watroby, moga by¢ narazeni na wczesny
nawrot tego nowotworu.

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Sovaldi w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto réwniez zalecenia i Srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Sovaldi sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Sovaldi sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Sovaldi

Lek Sovaldi otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 16 stycznia
2014 r.

Dalsze informacje na temat leku Sovaldi znajdujg sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/sovaldi.

Data ostatniej aktualizacji: 05.2020.
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