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Przeglad danych EMA dotyczacy srodkow
przeciwwirusowych o dziataniu bezposrednim
stosowanych w przypadku wirusowego zapalenia watroby
typu C

W dniu 17 marca 2016, Europejska Agencja Lekow (European Medicines Agency; EMA) rozpoczeta
przeglad danych dotyczacy lekéw okreslanych jako przeciwwirusowe srodki o dziataniu bezposrednim
stosowanych w leczeniu przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu C (choroba wirusowa
atakujaca watrobe, wywotana wirusem zapalenia watroby typu C).

Srodki przeciwwirusowe o dziataniu bezposrednim (Daklinza, Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi i
Viekirax) sg waznymi lekami w leczeniu przewlektego zapalenia watroby typu C i mogg by¢ stosowane
bez interferonéw, ktore sg gorzej tolerowane. Do niedawna interferony byly czesciag leczenia
wirusowego zapalenia watroby typu C. Interferony dziatajq przeciwko wirusom zapalenia watroby typu
B i typu C, ktére u niektérych pacjentow mogg wystepowac réwnoczesnie.

Przeglad danych rozpoczeto po otrzymaniu zgtoszen o reaktywowaniu sie wirusowego zapalania
watroby typu B u pacjentéw zakazonych wirusem typu B i typu C, ktorych leczono $rodkami
przeciwwirusowymi przeciwko zapaleniu watroby typu C o dziataniu bezposrednim. Reaktywowanie sie
zapalenia watroby typu B oznacza nawrdét aktywnej infekcji u pacjentdw, u ktérych zakazenie watroby
typu B byto nieaktywne. Przeglad danych ma na celu przeanalizowanie zakresu reaktywacji zakazenia
watroby typu B u pacjentéw leczonych na zapalenie watroby typu C $rodkami przeciwwirusowymi o
dziataniu bezposrednim, oraz ocene koniecznosci podjecia dziatan, ktére pomogga zoptymalizowad
leczenie.

Dodatkowo, w kwietniu 2016 udostepniono dane z badania® dotyczacego ryzyka wznowy nowotworu
watroby (rak watrobowokomorkowy) u pacjentéw leczonych srodkami przeciwwirusowymi o dziataniu
bezposrednim przeciwko zapaleniu watroby typu C. Badanie sugeruje, ze pacjenci ci byli zagrozeni
wznowg nowotworu wczesniej, niz pacjenci z zapaleniem watroby typu C nie leczeniu srodkami
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przeciwwirusowymi o dziataniu bezposrednim. Zakres trwajacego przegladu danych zostat wobec tego
rozszerzony o ryzyko nowotworu watroby powigzane z przyjmowaniem tych lekow.

W okresie trwania przegladu danych, pacjenci powinni omoéwi¢ wszystkie pytania i watpliwosci z
lekarzem lub farmaceuta.

Dodatkowe informacje o leku

Nastepujace $rodki przeciwwirusowe o dziataniu bezposrednim zostaty dopuszczone w UE w leczeniu
przewlektego zapalenia watroby typu C: Daklinza (daclatasvir), Exviera (dasabuvir), Harvoni
(sofosbuvir / ledipasvir), Olysio (simeprevir), Sovaldi (sofosbuvir) and Viekirax (ombitasvir /
paritaprevir / ritonavir). Dziatajgq poprzez zblokowanie biatka wirusa zapalenia watroby typu C,
koniecznego do wytworzenia nowych wirusow.

Wiecej informacji na temat tych lekéw mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych dotyczacy $rodkéw przeciwwirusowych o dziataniu bezposrednim stosowanych w
leczeniu zapalenia watroby typu C rozpoczeto 17 marca 2016 na wniosek Komisji Europejskiej, na
podstawie art. 20 rozporzadzenia (WE) Nr 726/2004. W dniu 14 kwietnia 2016 rozszerzono zakres
przegladu, do potencjalnego ryzyka reaktywacji zapalenia watroby typu B dodano ryzyko nowotworu
watroby.

Przeglad zostanie przeprowadzony przez Komitet ds. Oceny Ryzyka w Ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee; PRAC),
odpowiedzialny za ocene kwestii bezpieczenstwa zwigzanych z lekami stosowanymi u ludzki, ktory
przedstawi swoje zalecenia.

Zalecenia PRAC zostang przekazane do Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(Committee for Medicinal Products for Human Use; CHMP), odpowiedzialnego za kwestie zwigzane z
lekami ludzkimi, ktory przyjmie koncowa decyzje. Ostatecznym etapem procedury jest przyjecie przez
Komisje Europejska decyzji obowigzujacej we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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