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Streszczenie EPAR dla ogé6tu spoteczenstwa

Victrelis
boceprewir

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego (EPAR)
dotyczacym leku Victrelis. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow LecZihiczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Victrelis do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéwistosowania leku.

Co to jest lek Victrelis?

Victrelis jest lekiem, ktory zawiera substancie ¢zynng boceprewir. Lek jest dostepny w postaci kapsutek
(200 mg).

W jakim celu stosuje sie lek Victrelis?

Victrelis stosuje sie w leczeniu~asdb dorostych z przewlektym (dtugotrwatym) zapaleniem watroby
typu C wywotanym zakazeniem wirusem genotypu 1 (choroba watroby wywotana zakazeniem wirusem
zapalenia watroby typuC),w skojarzeniu z dwoma innymi lekami: peginterferonem alfa i rybawiryna.

Victrelis jest przeznéczony do stosowania u pacjentéw ze skompensowang chorobg watroby, wczesniej
nieleczonych lubte’niepowodzeniu wczesniej stosowanego leczenia. O skompensowanej chorobie
watroby mowimy, kiedy watroba jest zniszczona, ale nadal jest w stanie normalnie dziatac.

Lek wyddiesie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac Victrelis?

Yeczenie produktem Victrelis powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz majacy doswiadczenie
w leczeniu przewlektego zapalenia watroby typu C.

Zalecana dawka to cztery kapsutki trzy razy na dobe (tacznie 12 kapsutek na dobe). Lek nalezy
przyjmowac z pokarmem (positek lub lekka przekaska). Lek przyjety na pusty zotadek moze nie dziatac
wiasciwie.
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Na poczatku pacjenci przez cztery tygodnie przyjmuja peginterferon alfa i rybawiryne, po czym

do leczenia dodaje sie lek Victrelis przez okres do 44 tygodni w zaleznoséci od wielu czynnikdw, takich
jak wczesniejsze leczenie pacjenta i wyniki badan krwi podczas leczenia. Wiecej informacji dotyczacych
sposobu stosowania leku Victrelis, w tym terapii skojarzonej z peginterferonem alfa i rybawiryng, a
takze dotyczacych czasu trwania leczenia znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego
(stanowigcej takze czes$¢ EPAR).

Jak dziata lek Victrelis?

Substancja czynna leku Victrelis, boceprewir, jest inhibitorem proteazy. Hamuje enzym o nazwie
proteaza HCV NS3 wirusa zapalenia watroby typu C genotypu 1, ktéry bierze udziat w procesie
replikacji wirusa. Kiedy enzym jest zablokowany, wirus nie moze normalnie replikowac i w teri..sposdb
dochodzi do zahamowania replikacji, co pomaga w eliminacji wirusa.

Jak badano Victrelis?

Zanim przeprowadzono badania na ludziach dziatanie leku Victrelis zbadano w (rigdelach
eksperymentalnych.

Przeprowadzono dwa badania gtéwne z udziatem 1099 wczesniej niele¢zanych i 404 wczesniej
leczonych pacjentéw z przewlektym zapaleniem watroby typu C wywdtanym zakazeniem wirusem
genotypu 1 i skompensowang chorobg watroby. W obu badaniach\ek Victrelis poréwnano z placebo
(lekiem nieaktywnym). Wszyscy pacjenci otrzymywali takze pe@interferon alfa i rybawiryne. Gtéwnym
kryterium oceny skutecznosci byta liczba pacjentow, u ktéizeh po 24 tygodniach po zakonczeniu
leczenia nie wykryto wirusa we krwi i ktérzy mogli by¢Zatem uznani za wyleczonych.

Jakie korzysci ze stosowania leku Vicirelis zaobserwowano w badaniach?

Lek Victrelis doprowadzit do wyleczenia pagjentow z przewlektym zapaleniem watroby typu C
wywotanym zakazeniem wirusem genotysuil, leczonych jednoczesnie peginterferonem alfa

i rybawiryng. W badaniu z udziatem pagjentéw wczesniej nieleczonych doszto do wyleczenia u 66%
pacjentow, ktdrzy przyjmowali lek-Victrelis przez 44 tygodnie (242 z 366) w poréwnaniu z 38%
chorych, ktérzy otrzymywali plasabo (137 z 363).

W drugim badaniu z udzialenvpacjentdw po niepowodzeniu wczesniej stosowanego leczenia odsetek
wyleczenia wynidst 67%\(107 ze 161) w grupie pacjentow leczonych produktem Victrelis przez 44
tygodnie w pordwnasiiv,z 21% (17 z 80) w grupie 0sob otrzymujacych placebo.

U niektorych pacjentdw lek Victrelis okazat sie skuteczny po skroconym okresie leczenia, z uwagi na
wyniki badary krwi, w ktorych wirus nie byt juz wykrywalny.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem leku Victrelis?

lek-Victrelis stosowany w skojarzeniu z peginterferonem alfa i rybawiryng moze doprowadzi¢ do
ozestszego wystepowania niedokrwistosci (niska liczba krwinek czerwonych) niz jest to obserwowane w
czasie leczenia tylko peginterferonem alfa i rybawiryna. Inne najczesciej wystepujace dziatania
niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Victrelis to uczucie zmeczenia, nudnosci (mdtosci), bdl
gtowy i zaburzenia smaku. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Victrelis znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Victrelis nie wolno podawac¢ osobom, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na boceprewir
lub ktorykolwiek sktadnik leku. Leku nie wolno stosowac u pacjentéw z autoimmunologicznym
zapaleniem watroby (zapalenie watroby wywotane przez zaburzenia immunologiczne) ani u kobiet w
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cigzy. Victrelis moze spowolni¢ rozpad niektorych lekow w watrobie. Leki te w wysokich stezeniach
moga by¢ szkodliwe, dlatego wazne jest, aby unikac ich stosowania podczas leczenia produktem
Victrelis. Wykaz tych lekéw znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (stanowigcej takze
czes¢ EPAR).

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Victrelis?

CHMP zwrdcit uwage, ze lek Victrelis w skojarzeniu z peginterferonem alfa i rybawiryng istotnie
zwieksza liczbe pacjentéw wyleczonych z przewlektego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C.
Byla to istotna poprawa wynikéw uzyskanych po leczeniu tylko peginterferonem alfa i rybawiryna.
Po dodaniu leku Victrelis do leczenia obserwowany wzrost dziatan niepozadanych dotyczyt gtowriie
niedokrwistosci. Jednakze Komitet uznat, ze korzysci wynikajace ze stosowania leku przewyzszzjg
ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Jakie srodki przedsiewzieto w celu zapewnienia bezpiecznegg|siosowania
leku Victrelis?

Firma wytwarzajaca lek Victrelis zapewni wszystkim lekarzom, ktérzy beda-pizepisywac lek, materiaty
szkoleniowe zawierajace szczegdtowe informacje dotyczace leku, w tym (njormacje dotyczace ryzyka
niedokrwistosci i innych dziatan niepozadanych.

Inne informacje dotyczace leku Victrelis:

W dniu 18 lipca 2011 r. Komisja Europejska przyznata poiwplenie na dopuszczenie leku Victrelis do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Victrelis’znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Humariniviedicines/European Public Assessment Reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotytzacych leczenia produktem Victrelis nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR). 02z skontaktowad sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 07-20121
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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



