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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Grzegorz Cessak

Informacja z dnia 03.01.2017 r.

w sprawie potwierdzenia przez EMA zalecenia przeprowadzania testow wykrywajacych
wirusowe zapalenie watroby typu B wsrod pacjentow leczonych lekami przeciwwirusowymi
dzialajacymi bezposrednio

Europejska Agencja Lekéw (EMA) potwierdzila swoje zalecenia dotyczace prowadzenia
u wszystkich pacjentéw badan przesiewowych w celu wykrycia wirusowego zapalenia watroby typu
B przed rozpoczeciem leczenia 2z wykorzystaniem dzialajacych bezposrednio lekéw
przeciwwirusowych stosowanych przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu C. U pacjentéw, u
ktérych wystepuje zaréwno zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B, jak i C, konieczna jest
obserwacja i leczenie zgodne z obecnymi wytycznymi Kklinicznymi. Te s$rodki maja na celu
zminimalizowanie ryzyka reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B po podaniu lekéw
przeciwwirusowych o dziataniu bezposrednim.

Leki przeciwwirusowe o dziataniu bezpos'[lzlednim (sprzedawane w UE pod nazwami: Daklinza,
Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi i Viekirax) to wazne leki stosowane w leczeniu przewlekiego
(dtugotrwalego) wirusowego zapalenia watroby typu C, ktére jest choroba watroby wywotlana przez
wirusa zapalenia watroby typu C.

Oprocz analizy danych dotyczacych reaktywacji wirusowego zapalenia watroby typu B Agencja
EMA przeprowadzita réwniez przeglad danych z ktérych wynika, ze u pacjentow otrzymujacych leki
przeciwwirusowe o dzialaniu bezposrednim, ktorzy byli wczesniej leczeni w zwigzku z nowotworem
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watroby, moze wystepowac ryzyko wczesniejszego nawrotu nowotworu.

Wiecej informacji znajduje sie w zataczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekow i jego
thumaczeniu.

Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

[1] Od czasu rozpoczecia niniejszego przegladu w UE zatwierdzono dwa kolejne leki
przeciwwirusowe o bezposrednim dzialaniu: Epclusa (sofosbuwir/welpataswir) i Zepatier
(elbaswir/grazoprewir).
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