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Co je pripravek Harvoni a k cemu se pouziva?

Harvoni je antivirotikum, které se pouziva k 1éCbé dospélych a déti ve véku od 3 let s chronickou
(dlouhodobou) hepatitidou C, coz je infekéni onemocnéni jater zplsobené virem hepatitidy C.

Pripravek Harvoni obsahuje 1&Civé latky ledipasvir a sofosbuvir.
Jak se pripravek Harvoni pouziva?

Vydej pripravku Harvoni je vazan na Iékarsky predpis. LéCba by méla byt zahajena lékafem, ktery ma
zku$enosti s 1é¢bou pacientl s chronickou hepatitidou C, a probihat pod jeho dohledem.

Pripravek Harvoni je k dispozici ve formé tablet a granuli v saccich. Granule jsou vhodné pro déti a
pacienty, ktefi nemohou uzivat tablety, a je mozné je nasypat do kasovité stravy, polykat s vodou
nebo polykat nasucho bez kousani.

U dospélych je doporucena davka pripravku Harvoni jedna tableta obsahujici 90 mg ledipasviru a

400 mg sofosbuviru jednou denné. U déti a mladych lidi ve véku do 18 let denni davka zavisi na jejich
télesné hmotnosti. Existuje nékolik variant (tzv. genotyp() viru hepatitidy C. Pouziti pfipravku Harvoni
se doporucuje u pacientl s virem genotypl 1, 4, 5 a 6 a u nékterych pacientl s virem genotypu 3.
Doba trvani |éCby pripravkem Harvoni a to, zda se bude pouzivat samostatné, nebo v kombinaci

s dal$im 1é&ivem zvanym ribavirin, zavisi na genotypu viru a na charakteru jaternich problémd
pacienta, napf. zda trpi cirhdzou (zjizvenim) jater nebo zda jeho jatra nefunguji spravné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Harvoni naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na svého
|ékare Ci Iékarnika.

Jak pripravek Harvoni plisobi?

Lécivé latky v pripravku Harvoni, ledipasvir a sofosbuvir, blokuji dvé bilkoviny nezbytné pro mnozeni
viru hepatitidy C. Sofosbuvir blokuje plsobeni bilkoviny zvané RNA polymeraza NS5B zavisla na RNA,

zatimco ledipasvir se zaméfuje na bilkovinu s nazvem NS5A. Blokovanim téchto bilkovin pfipravek
Harvoni zabraniuje mnozeni viru hepatitidy C a nakazeni novych bunék.

Sofosbuvir je registrovan od ledna 2014 pod nazvem Sovaldi.
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Jaké prinosy pripravku Harvoni byly prokazany v pribéhu studii?

PFipravek Harvoni byl zkouman ve tiech hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem pfiblizné

2 000 dospélych s normalni funkci jater nakazenych virem hepatitidy C genotypu 1. Ve vSech tiech
studiich byl hlavnim méFitkem Gé&innosti pocet pacientd, jejichz krevni testy 12 tydnd po ukonéeni Ié¢by
nevykazovaly zadné znamky viru hepatitidy C.

V t&chto studiich byl pacientim v zavislosti na charakteristice jejich stavu podavan pFipravek Harvoni
s ribavirinem & bez n&j po dobu 8, 12 nebo 24 tydn{. PFiblizné 94 a% 99 % pacientd, kterym byl
piipravek Harvoni poddvén samostatné, nevykazovalo 12 tydnl po ukonéeni 1é¢by zadné zndmky viru.
U vétsiny pacientd nebylo tfeba sou¢asné podavat ribavirin.

Z vysledkd studii také vyplynulo, Ze u pacientl s kompenzovanou cirhézou (kdy jsou jatra zjizvend, ale
nadéale odpovidajicim zptsobem funguiji) je p¥i prodlouzeni 1é¢by na 24 tydnd vyssi pravdépodobnost
odstranéni viru. Prodlouzeni 1é¢by na 24 tydn{ bylo pfinosné také pro pacienty, jejichZ infekce byla
rezistentni vici jinym antivirotikGm.

Z podptrnych Gdaji vyplynulo, Ze pFipravek Harvoni v kombinaci s ribavirinem mdZe byt pfinosny i pro
nékteré pacienty s virem genotypu 3.

PFinos pFipravku Harvoni byl prokdzan rovnéz u pacientl nakazenych viry genotypd 4, 5 a 6,
u pacientl s dekompenzovanou cirhézou (kdy jsou jatra zjizvena a jiz odpovidajicim zplisobem
nefunguji) a u pacientd po transplantaci jater.

Pfipravek Harvoni byl rovnéz zkouman u déti a mladych lidi ve véku od 3 do 17 let nakaZenych virem
hepatitidy C (vétdinou genotypu 1). Vysledky zaznamenané u 100 pacientl ve véku od 12 do 17 let
prokazaly, ze 12 tydnl po ukonéeni 1é¢by 98 % z nich nevykazovalo zadné zndmky viru. Bez zndmek
viru bylo také 97 % (33 ze 34) déti ve véku od 3 do 5 let a 99 % (91 z 92) déti ve véku od 6 do 11 let.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Harvoni?

Nejcastéjsimi nezaddoucimi Gcinky pFipravku Harvoni (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou Unava a bolest hlavy. Pripravek Harvoni se nesmi uzivat spolecné s rosuvastatinem, coz je lécivo
pouzivané ke snizeni hladiny cholesterolu. Nesmi se uzivat ani s nize uvedenymi léCivymi pFipravky,
které mohou snizit jeho Ucinnost:

e rifampicin a rifabutin (antibiotika),
e karbamazepin, fenobarbital a fenytoin (antiepileptika),
o trezalka teckovana (rostlinny pfipravek pouzivany k IéCbé deprese a Uzkosti).

Uplny seznam nezadoucich Gc¢ink( a omezeni pFipravku Harvoni je uveden v p¥ibalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Harvoni registrovan v EU?

Evropska agentura pro |éCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Harvoni prevysuji jeho rizika
a muze tak byt registrovan k pouziti v EU.

Agentura usoudila, ze lécba pfipravkem Harvoni podavanym v kombinaci s ribavirinem ¢i bez néj, je
velmi G¢inna pro Fadu pacientl s virem hepatitidy C, véetné pacientl po transplantaci jater nebo
pacientl s kompenzovanou & dekompenzovanou cirhézou. Nezadouci Gcinky pripravku Harvoni jsou
zvladnutelné.
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Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Harvoni?

Spole¢nost, kterd pripravek Harvoni dodava na trh, provede studii u pacientd, ktefi v minulosti
prodélali nddorové onemocnéni jater, s cilem vyhodnotit riziko navratu tohoto onemocnéni po 1écbé
piimo plsobicimi antivirotiky, jako je pfipravek Harvoni. Tato studie se provadi s ohledem na udaje,
které naznacuji, Ze pacienti [éCeni témito IéCivymi pFipravky, ktefi prodélali nddorové onemocnéni
jater, by mohli byt vystaveni riziku pred¢asného navratu jejich nadorového onemocnéni.

Do souhrnu Gdajl o ptipravku a pFibalové informace byla rovnéz zahrnuta doporudeni a opatfeni pro
bezpecné a UcCinné pouzivani pfipravku Harvoni, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi
pracovniky i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych ptipravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Harvoni priibézné sledovany.
Nezadouci Ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Harvoni jsou peclivé hodnoceny a jsou ucinéna
veskera nezbytna opatieni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Harvoni

Pripravku Harvoni bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 17. listopadu 2014.

Dalsi informace o pripravku Harvoni jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/harvoni.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 05-2020.
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