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Harvoni (/ledipasvir / sofosbuvir)
Prezentare generala a Harvoni si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Harvoni si pentru ce se utilizeaza?

Harvoni este un medicament antiviral care se utilizeaza la adulti si la copii si adolescenti cu varsta de
cel putin 3 ani in tratamentul hepatitei C cronice (de lunga durata), o boala infectioasa a ficatului
cauzatd de virusul hepatitei C.

Harvoni contine substantele active ledipasvir si sofosbuvir.
Cum se utilizeaza Harvoni?

Harvoni se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat si
urmarit de un medic cu experienta in gestionarea terapeutica a pacientilor cu hepatita C cronica.

Harvoni este disponibil sub forma de comprimate si sub forma de granule in plicuri. Granulele sunt
adecvate pentru copii si pacienti care nu pot lua comprimate, putand fi presarate pe alimente moi,
inghitite cu apa sau inghitite ca atare fara a fi mestecate.

La adulti, doza recomandata de Harvoni este de un comprimat care contine 90 mg ledipasvir si 400 mg
sofosbuvir, o data pe zi. La copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, doza zilnica se stabileste in functie
de greutatea lor. Exista mai multe varietati (numite genotipuri) ale virusului hepatitei C, iar Harvoni
este recomandat pentru utilizarea la pacientii infectati cu virus de genotipurile 1, 4, 5 si 6 si la unii
pacienti infectati cu genotipul 3. Durata tratamentului cu Harvoni si utilizarea lui in monoterapie sau in
asociere cu un alt medicament, numit ribavirind, depind de genotipul virusului si de natura afectiunilor
hepatice de care sufera pacientii, de exemplu, daca au ciroza (fibroza) hepatica sau daca ficatul nu
functioneaza cum trebuie.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Harvoni, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Harvoni?

Substantele active din Harvoni, ledipasvirul si sofosbuvirul, blocheaza doua proteine esentiale pentru
inmultirea virusului hepatitei C. Sofosbuvirul blocheaza actiunea unei proteine numite NS5B ARN
polimeraza ARN-dependentad, iar ledipasvirul tinteste o proteind numita NS5A. Blocand aceste proteine,
Harvoni impiedica inmultirea virusului hepatitei C si infectarea altor celule.
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Sofosbuvirul este autorizat sub denumirea de Sovaldi din ianuarie 2014.
Ce beneficii a prezentat Harvoni pe parcursul studiilor?

Harvoni a fost analizat in trei studii principale care au cuprins in total aproximativ 2 000 de adulti
infectati cu virusul hepatitei C de genotip 1 cu functie hepaticd normal3. In toate cele trei studii,
principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti la care analizele de sange nu au indicat
semne de virus al hepatitei C la 12 saptamani dupa incheierea tratamentului.

in aceste studii, pacientilor li s-a administrat Harvoni, cu sau fara ribavirind, timp de 8, 12 sau 24 de
saptamani, in functie de caracteristicile pacientilor. Aproximativ 94 % pana la 99 % din pacientii carora
li s-a administrat Harvoni in monoterapie nu au avut semne ale virusului la 12 sdptamani dupa
tratament. Majoritatea pacientilor nu au avut nevoie de ribavirina.

De asemenea, studiile au ardtat cd, la pacientii care aveau ciroza hepatica compensata (cand ficatul
prezinta fibroza, dar continua sa functioneze normal), probabilitatea de eliminare a virusului a fost mai
mare cand tratamentul a fost prelungit la 24 de saptamani. Pacientii la care infectia s-a dovedit
rezistentd la alte medicamente antivirale ar putea beneficia, de asemenea, de prelungirea
tratamentului la 24 de saptamani.

Datele de sustinere au demonstrat ca Harvoni in asociere cu ribavirina ar putea fi benefic pentru unii
pacienti infectati cu virusul de genotip 3.

Harvoni s-a dovedit eficace si la pacientii infectati cu virusul de genotipurile 4, 5 si 6, la cei cu ciroza
hepatica decompensata (cand ficatul prezinta fibroza si nu mai functioneaza in mod adecvat) si la cei
are au facut transplant de ficat.

Harvoni a fost investigat si la copii si adolescenti cu varste cuprinse intre 3 si 17 ani infectati cu virusul
hepatitei C (in majoritate de genotip 1). Rezultatele obtinute la 100 de pacienti cu varste cuprinse intre
12 si 17 ani au aratat ca 98 % din acestia nu prezentau semne de virus la 12 saptamani dupa
incheierea tratamentului. In mod similar, nu au existat semne de virus la 97 % (33 din 34) din copiii
cu varste cuprinse intre 3 si 5 ani si la 99 % (91 din 92) din copiii cu varste cuprinse intre 6 si 11 ani.

Care sunt riscurile asociate cu Harvoni?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Harvoni (care pot afecta mai mult de 1 persoana din 10)
sunt oboseala si dureri de cap. Harvoni este contraindicat in asociere cu rosuvastatind, un medicament
care regleaza colesterolul. De asemenea, este contraindicat in asociere cu urmatoarele medicamente
care pot reduce efectele Harvoni:

e rifampicind si rifabutina (antibiotice);
e carbamazepina, fenobarbital si fenitoina (medicamente pentru tratarea epilepsiei);
e sunatoare (preparat vegetal utilizat pentru tratarea depresiei si a anxietatii).

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Harvoni, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Harvoni in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Harvoni sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Agentia a considerat ca tratamentul cu Harvoni, cu sau fara ribavirind, este deosebit de eficace la multi
pacienti infectati cu virusul hepatitei C, inclusiv la cei care au facut transplant de ficat si/sau care au
ciroza compensata sau decompensata. Reactiile adverse ale Harvoni sunt gestionabile terapeutic.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Harvoni?

Compania care comercializeaza Harvoni va efectua un studiu la pacientii care au avut in trecut cancer
de ficat, in vederea evaludrii riscului de revenire a acestuia dupa tratamentul cu medicamente
antivirale cu actiune directa, precum Harvoni. Studiul se desfasoara pornind de la datele care indica
faptul ca pacientii care au avut cancer de ficat si sunt tratati cu aceste medicamente ar putea prezenta
un risc de recidiva timpurie a cancerului.

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse, de asemenea, recomandari si
masuri de precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Harvoni, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Harvoni sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Harvoni sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Harvoni

Harvoni a primit autorizatie de punere pe piatd, valabild pe intreg teritoriul UE, la 17 noiembrie 2014.

Informatii suplimentare cu privire la Harvoni sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/harvoni.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2020.
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