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Detta &r en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspritorollet (EPAR) for Victrelis. Det

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt lakemgdiet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljnipg, cch sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Victrelis?

Victrelis ar ett lakemedel som innehdller deri aktivd substansen boceprevir. Det finns som kapslar (200
mg).

Vad anvands Victrelis foi?

Victrelis anvands for att behantllar kronisk (langvarig) hepatit C genotyp 1 (en leversjukdom som
orsakas av infektion med_henatit C-virus) i kombination med tva andra lakemedel, peginterferon alfa
och ribavirin.

Victrelis ges till patienter med kompenserad leversjukdom som inte har behandlats tidigare eller inte
har svarat pa tidigare behandling Kompenserad leversjukdom ar nar levern ar skadad men fortfarande
kan fungerarimrTialt.

LakemeGat ar receptbelagt.
Wuranvands Victrelis?

Sehandling med Victrelis bér inledas och 6vervakas av en lakare med erfarenhet av att behandla
kroniska hepatit C-infektioner.
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Den rekommenderade dosen &ar fyra kapslar tre ganger dagligen (sammanlagt 12 kapslar per dag).
Kapslarna bor tas tillsammans med foda (en maltid eller ett mellanmal). Om Victrelis inte tas i
samband med foda kan det handa att lakemedlet inte verkar som det ska.

Patienten maste forst ta peginterferon alfa och ribavirin i fyra veckor. Sedan laggs Victrelis till
behandlingen i upp till 44 veckor, beroende pa flera faktorer, bland annat vilken behandling patienten
har fatt tidigare och resultaten av blodprover som tas under behandlingen. Mer information om att
anvanda Victrelis, bland annat om kombinationsbehandling med peginterferon alfa och ribavirin och
behandlingstiden, finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur verkar Victrelis?

Den aktiva substansen i Victrelis, boceprevir, ar en proteashammare. Den blockerar ett enzyva=som
kallas HCV-NS3-proteas som finns pa hepatit C-virus av genotyp 1 och deltar i virusrepliraationen
(forokningen av viruspartiklar). Nar enzymet ar blockerat replikeras viruset inte norinalt/utan
langsammare an vanligt, och pa sa satt bidrar Victrelis till att eliminera viruset.

Hur har Victrelis effekt undersokts?

Effekterna av Victrelis provades forst i olika experimentmodeller infiza We Studerades p& manniskor.

Tva huvudstudier har gjorts med 1 099 tidigare obehandlade osrn:24 tidigare behandlade patienter
med kronisk hepatit C genotyp 1-infektion och kompenserad ltversjukdom. | bada studierna jamfordes
Victrelis med placebo (overksam behandling). Alla patientai,fick ocksd peginterferon alfa och ribavirin.
Huvudeffektmattet var antalet patienter hos vilka det int2 gigk att hitta virus i blodet 24 veckor efter
att behandlingen hade avslutats och som darfor kunde’ anses vara botade.

Vilken nytta har Victrelis visat vid ctudierna?

Victrelis var effektivt nar det gallde att*acts jsatienter med kronisk hepatit C genotyp 1-infektion som
aven behandlades med peginterferon.alfaoch ribavirin. | studien med tidigare obehandlade patienter
botades 66 procent av de patientet ¢ari fick Victrelis i 44 veckor (242 av 366) jamfort med 38 procent
av dem som fick placebo (137 av 363).

I en andra studie med pati¢nter som hade behandlats tidigare men inte svarat pa behandlingen
botades 67 procent (107 #uww161) av de patienter som fick Victrelis i 44 veckor jamfort med 21 procent
(17 av 80) av dem sum fick placebo.

Victrelis visades,ocksa ha effekt hos vissa patienter vars behandling forkortades efter att blodprover
visat att det.inte langre gick att hitta virus i deras blod.

Vilka.@:. riskerna med Victrelis?

Victreris i kombination med peginterferon alfa och ribavirin kan ge en hogre frekvens av anemi (lagt
aintal réda blodkroppar) an den som observeras vid behandling med en kombination av enbart
peginterferon alfa och ribavirin. De vanligaste biverkningarna som orsakas av Victrelis ar trotthet,
ilamaende, huvudvark och forandrad smakuppfattning (dysgeusi). En fullstandig forteckning over
biverkningar som rapporterats for Victrelis finns i bipacksedeln.

Victrelis far inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot boceprevir eller nagot annat
innehallsamne. Det far inte ges till patienter med autoimmun hepatit (hepatit som orsakas av en
immunsjukdom) eller till gravida. Victrelis kan gora att vissa lakemedel bryts ned langsammare i
levern. Dessa lakemedel kan vara skadliga vid hdga halter i blodet och det &r viktigt att undvika att ta
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dem under behandling med Victrelis. En forteckning 6ver dessa lakemedel finns i produktresumén
(ingar ocksa i EPAR).

Varfor har Victrelis godkants?

CHMP noterade att Victrelis i kombination med peginterferon alfa och ribavirin ger en signifikant 6kning
av antalet patienter som botas fran kronisk hepatit C-infektion. Forbattringen var betydande jamfort
med de resultat som erhalls med en kombination av enbart peginterferon alfa och ribavirin. Den
framsta okningen av biverkningar som observerades nar Victrelis lades till behandlingen var anemi.
Kommittén fann dock att nyttan med Victrelis ar stérre an riskerna och rekommenderade att Victréng
skulle godkannas for férsaljning.

Vad gors for att garantera siker anvandning av Victrelis?

Det foretag som tillverkar Victrelis ska sékerstélla att alla lakare som forvantas forsrrive Victrelis
forses med ett utbildningspaket med ingdende information om lakemedlet, bland'annat om risken for
anemi och andra biverkningar.

Mer information om Victrelis

Den 18 juli 2011 beviljade Europeiska kommissionen ett godkarnndnce/for forsaljning av Victrelis som
galler i hela EU.

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) firas,i sin helhet pa EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European.-ublic Assessment Reports. Mer information

om behandling med Victrelis finns i bipacksedeln (indZryocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 0#-2212.
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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



