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Sovaldi (sofosbuvir)
Prezentare generala a Sovaldi si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Sovaldi si pentru ce se utilizeaza?

Sovaldi este un medicament antiviral utilizat in asociere cu alte medicamente pentru tratarea adultilor
si a copiilor si adolescentilor incepand cu véarsta de 3 ani cu hepatita C cronica (de lunga durata),
infectie cauzata de virusul hepatitei C care afecteaza ficatul.

Sovaldi contine substanta activa sofosbuvir.
Cum se utilizeaza Sovaldi?

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

Sovaldi este disponibil sub forma de comprimate si de granule la plic. Granulele sunt adecvate pentru
copii si pacienti care nu pot lua comprimate si pot fi presarate pe alimente moi, inghitite cu apa sau
uscate, nemestecate.

La adulti, doza recomandata este de 400 mg o data pe zi. Pentru copii si adolescenti cu varsta sub 18
ani, doza zilnica depinde de greutatea lor. Sovaldi se administreaza, de obicei, 12 sau 24 de
saptamani.

Sovaldi trebuie utilizat in asociere cu alte medicamente folosite pentru tratarea hepatitei C cronice,
cum ar fi ribavirind sau peginterferon alfa (o forma a substantei naturale, interferon) si ribavirina.
Sovaldi poate fi utilizat pentru toate cele 6 varietati (genotipuri) ale virusului hepatitei C. La copii,
Sovaldi este recomandat pentru genotipurile 2 sau 3. Durata tratamentului depinde de genotipul
virusului cu care este infectat pacientul si de medicamentele care se utilizeaza in asociere cu Sovaldi.

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

Cum actioneaza Sovaldi?

Substanta activa din Sovaldi, sofosbuvirul, blocheaza activitatea unei proteine din virusul hepatitei C,
numita polimeraza ARN NS5B dependenta de ARN, care este esentiala pentru multiplicarea virusului.
Aceasta opreste multiplicarea virusului hepatitei C si infectarea de noi celule.
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Ce beneficii a prezentat Sovaldi pe parcursul studiilor?

Sovaldi a fost evaluat in patru studii principale care au cuprins in total 1 305 pacienti adulti infectati cu
virusul hepatitei C. In toate cele patru studii, principala masurd a eficacitdtii a fost numarul de pacienti
ale caror analize de sdnge nu mai prezentau semne ale virusului hepatitei C la 12 saptamani dupa
incheierea tratamentului.

e Primul studiu a cuprins 327 de pacienti netratati anterior care erau infectati cu virusul hepatitei C
de genotip 1, 4, 5 sau 6 si carora li s-a administrat Sovaldi impreuna cu alte doua medicamente
antivirale, peginterferon alfa si ribavirind, timp de 12 sdptdmani. In acest studiu, 91 % (296 din
327) din pacienti nu mai prezentau semne ale virusului la 12 sdptamani dupa incheierea
tratamentului.

e Al doilea studiu a cuprins 499 de pacienti netratati anterior care aveau hepatita C de genotip 2 sau
3. In acest studiu, pacientii c&rora li s-a administrat Sovaldi in asociere cu ribavirina timp de
12 saptamani au fost comparati cu pacientii carora li s-au administrat peginterferon alfa si
ribavirina timp de 24 de saptamani. Tratamentul cu Sovaldi a fost la fel de eficace (67 % din
pacienti - 171 din 256 — nu au mai prezentat semne ale virusului) ca tratamentul pe baza de
peginterferon (67 % din pacienti — 162 din 243).

e Al treilea studiu a cuprins 278 de pacienti cu virusul hepatitei C de genotip 2 sau 3 care nu puteau
sau nu doreau sa urmeze tratamentul cu interferon. Studiul a comparat tratamentul cu Sovaldi si
ribavirina administrat timp de 12 saptamani cu administrarea de placebo (un preparat inactiv) si a
constatat ca 78 % (161 din 207) din pacientii care au luat Sovaldi si ribavirind nu mai prezentau
semne ale virusului hepatitei C la 12 saptamani dupa incheierea tratamentului, in timp ce toti cei
71 de pacienti care luasera placebo erau inca infectati.

e Al patrulea studiu a cuprins 201 pacienti cu virusul hepatitei C (de genotip 2 sau 3) la care infectia
nu se ameliorase in urma tratamentului anterior cu interferon sau la care infectiile recidivasera.
Acest studiu a comparat Sovaldi si ribavirina luate timp de 12 saptamani cu Sovaldi si ribavirina
luate timp de 16 saptdmani. In acest studiu, 50 % (51 din 103) din pacientii care au luat Sovaldi si
ribavirina timp de 12 saptamani nu au mai prezentat semne ale virusului hepatitei C, fata de 71 %
(70 din 98) din pacientii tratati timp de 16 saptamani.

e Al cincilea studiu a cuprins 106 copii si adolescenti cu varsta cuprinsa intre 3 si 17 ani cu virusul
hepatitei C (genotipul 2 sau 3) care au fost tratati cu Sovaldi si ribavirina timp de 12 sau 24 de
saptamani. Aproximativ 98 % din pacientii (51 din 52) cu varste cuprinse intre 12 si 17 ani si
100 % (41 din 41) din copiii cu varste cuprinse intre 6 si 11 ani nu au mai prezentat semne ale
virusului hepatitei C dupa tratament. La copii cu varste cuprinse intre 3 si 6 ani, 4 din 5 infectati cu
virusul de genotip 2 nu mai aveau virusul, iar dintre cei 8 infectati cu virusul de genotip 3 niciunul
nu mai avea virusul.

Alte studii au aratat ca Sovaldi in asociere cu ribavirinad a redus riscul de infectie a ficatului nou cu
virusul hepatitei C la pacientii adulti cu transplant, ca Sovaldi este eficace si la pacientii infectati
concomitent cu hepatita C si cu HIV, precum si ca rezultatul la pacientii infectati cu genotipul 3 a putut
fi ameliorat prin extinderea tratamentului la 24 de saptamani.

Care sunt riscurile asociate cu Sovaldi?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Sovaldi in combinatie cu ribavirina si cu peginterferon
alfa au fost similare celor raportate frecvent in asociere cu ribavirina sau cu peginterferon alfa si au
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cuprins oboseala, dureri de cap, greata si insomnie (tulburari de somn). Pentru lista completa a
reactiilor adverse asociate cu Sovaldi, cititi prospectul.

Sovaldi este contraindicat in asociere cu anumite tipuri de medicamente care fi pot reduce efectele.
Printre aceste medicamente se numara:

e rifampicina (antibiotic utilizat pentru infectii grave ca tuberculoza);
e sunatoare (preparat vegetal utilizat pentru tratarea depresiei si a anxietatii);
e carbamazepina, fenobarbital si fenitoina (medicamente pentru tratarea epilepsiei).

Pentru lista completd de restrictii, cititi prospectul.
De ce a fost autorizat Sovaldi in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Sovaldi sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE. Sovaldi permite eliminarea
virusului fara ca pacientul sa fie nevoit sa ia peginterferon alfa sau doar cu administrarea de cicluri
scurte de tratament cu acest medicament (care poate cauza reactii adverse grave, printre care
incetinirea cresterii la adolescenti).

De asemenea, agentia a considerat ca, daca se administreaza inaintea unui transplant de ficat, Sovaldi
in asociere cu ribavirind poate preveni reinfectarea ficatului, care apare aproape intotdeauna in lipsa
tratamentului si determind un prognostic nefavorabil. In plus, rezistenta virusului la Sovaldi este rard,
iar Sovaldi actioneaza impotriva tuturor tipurilor de virus al hepatitei C.

in ceea ce priveste siguranta, agentia a remarcat cd, desi informatiile sunt limitate pentru unele
categorii de pacienti, cum ar fi cei cu boald hepatica decompensata (la care ficatul este afectat si nu
mai functioneaza corespunzator), nu au fost identificate reactii adverse specifice asociate cu Sovaldi,
iar cele care apar se datoreaza in principal tratamentului combinat cu ribavirind sau cu interferoni.

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

Compania care comercializeaza Sovaldi va efectua un studiu la pacienti care au avut cancer de ficat,
pentru a evalua riscul de recidiva a cancerului in urma tratamentului cu medicamente antivirale cu
actiune directa precum Sovaldi. Studiul se desfasoara pornind de la datele care sugereaza ca pacientii
tratati cu aceste medicamente care au avut cancer de ficat pot avea 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 Sovaldi, care trebuie respectate de personalul
medical si de pacienti.

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

Sovaldi a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 16 ianuarie 2014.

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

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