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Comunicat de presa EMA
referitor la reevaluarea medicamentelor cu actiune antivirala
directa utilizate in tratamentul hepatitei C

La data de 17 martie 2016, Agentia Europeana a Medicamentului (European
Medicines Agency = EMA) a declansat actiunea de reevaluare a
medicamentelor cunoscute sub denumirea de medicamente antivirale cu actiune
directa utilizate pentru tratarea formei cronice (pe termen lung) a hepatitei C (o
boala infectioasd provocata de virusul hepatitei C si care afecteaza ficatul).

Medicamentele cu actiune antivirala directa (cu denumirile comerciale
Daklinza, Exviera, Harvoni, Olysio, Sovaldi si Viekirax) sunt medicamente
importante in tratamentul formelor cronice de hepatita C si pot fi utilizate in
scheme terapeutice, fara administrarea de medicamente care contin interferon,
mai greu tolerate. Pana de curand, din schemele de tratament pentru hepatita C
fdceau parte medicamente care contin interferon, cunoscute pentru actiunea
impotriva virusurilor hepatitei atat B cat si C, care, la unii pacienti, pot exista
concomitent.

Reevaluarea a fost declansatda de raportarile privind cazuri de reactivare a
hepatitei B la pacientii infectati cu virusurile hepatitei B si C si tratati cu
medicamente antivirale cu actiune directa pentru hepatita C. Reactivarea
hepatitei B se refera la revenirea la stadiul de infectie activa a pacientilor cu
hepatiti B inactivi. In cadrul actiunii declansate de EMA, se va evalua
amploarea reactivarii hepatitei B la pacientii tratati cu medicamente antivirale
cu actiune directa pentru hepatita C si Se va analiza necesitatea adoptarii unor
masuri de optimizare a tratamentului.

Tn plus, In luna aprilie 2016, s-au publicat datele unui studiu®, privitoare la riscul
de reaparitie a cancerului hepatic (carcinom hepatocelular) la pacientii tratati cu
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medicamente antivirale cu actiune directa pentru tratamentul hepatitei C.
Rezultatele sugereaza faptul ca acesti pacientii prezentau un risc de recidiva a
cancerului mai devreme decat la pacientii cu hepatita C netratati cu
medicamente antivirale cu actiune directd. Ca urmare a aparitiei acestor date, a
fost extins domeniul de aplicare a reevaluarii Tn curs, astfel incat sa fie analizat
si riscul de cancer hepatic in cazul utilizarii acestor medicamente.

In timpul desfasurarii procedurii de reevaluare, pacientii sunt sfituiti si se
adreseze medicului sau farmacistului, daca doresc detalii sau lamuriri
suplimentare.

Informatii suplimentare despre medicament

Pentru tratarea formelor cronice de hepatita C, in UE sunt autorizate
urmatoarele medicamente cu actiune antivirala directa: Daklinza (daclatasvir),
Exviera (dasabuvir), Harvoni (sofosbuvir/ledipasvir), Olysio (simeprevir),
Sovaldi (sofosbuvir) si Viekirax (ombitasvir/paritaprevir/ritonavir).

Acestea actioneaza prin blocarea actiunii proteinelor din componenta virusului
hepatitei C, esentiale pentru multiplicarea acestuia.

Mai multe informatii despre aceste medicamente Se pot gasi pe website-ul
EMA: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public
assessment reports.

Informatii suplimentare despre procedura

Reevaluarea medicamentelor antivirale cu actiune directd pentru tratamentul
hepatitei C a fost declangata la data de 17 martie 2016, la solicitarea Comisiei
Europene, in conformitate cu prevederile articolului 20 al Regulamentului
726/2004, cu completarile si modificarile ulterioare. La data de 14 aprilie 2016,
aria de evaluare a fost extinsa, astfel incat, pe langa riscul potential de re-
activare a hepatitei B, sd vizeze si riscul de aparitie a cancerului hepatic.

Reevaluarea este efectuatd de catre Comitetul pentru evaluarea riscului n
materie de farmacovigilenta (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee =
PRAC), comitet responsabil pentru evaluarea problemelor de sigurantd a
Mmedicamentelor de uz uman, care va formula o serie de recomandari.

Recomandarile PRAC vor fi transmise Comitetului pentru medicamente de uz
uman (CHMP), responsabil cu problemele privind medicamentele de uz uman,
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care va adopta o opinie finald. Etapa finald a procedurii de reevaluare este
reprezentatd de adoptarea de catre Comisia Europeana a unei decizii cu caracter
juridic obligatoriu, aplicabila in toate statele membre ale UE.



