Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Maviret 100 mg/40 mg tabletki powlekane
glekaprewir/pibrentaswir

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

. Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Maviret i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maviret
Jak przyjmowac¢ lek Maviret

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Maviret

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest lek Maviret i w jakim celu si¢ go stosuje

Maviret jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu dorostych i mtodziezy (w wieku od
12 do mniej niz 18 lat) z dlugotrwatym (przewleklym) zapaleniem watroby typu C (choroba zakazna,
ktora atakuje watrobe, wywotana przez wirus zapalenia watroby typu C). Lek zawiera substancje
czynne glekaprewir i pibrentaswir.

Maviret hamuje namnazanie si¢ wirusa zapalenia watroby typu C i zakazanie tym wirusem nowych
komoérek. Pozwala to na eliminacj¢ wirusa z organizmu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Maviret

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Maviret:

e jesli pacjent ma uczulenie na glekaprewir, pibrentaswir lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia watroby, inne niz wirusowe zapalenie watroby typu C.

e jesli pacjent przyjmuje leki wymienione ponizej:

atazanawir (na zakazenie HIV)

atorwastatyna lub symwastatyna (w celu zmniejszenia st¢zenia cholesterolu we krwi)

karbamazepina, fenobarbital, fenytoina, prymidon (zazwyczaj stosowane w padaczce)

eteksylan dabigatranu (w celu zapobiegania zakrzepom krwi)

leki zawierajace etynyloestradiol (takie jak §rodki antykoncepcyjne, w tym pierscienie

dopochwowe i tabletki)

ryfampicyna (na zakazenia)

e dziurawiec zwyczajny (Hypericum perforatum) (preparat roslinny stosowany w
tagodnej depresji).
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Nie stosowac leku Maviret, jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta. W razie
jakichkolwiek watpliwosci przed rozpoczeciem stosowania leku Maviret nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Maviret nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts, jesli

pacjent:

e ma inng chorobe watroby niz wirusowe zapalenie watroby typu C,

e aktualnie lub wczes$niej miat zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B, poniewaz lekarz moze
uwazac za wskazane doktadniejsze monitorowanie stanu zdrowia pacjenta,

e choruje na cukrzyce. Po rozpoczeciu stosowania leku Maviret moze by¢ konieczne dokladniejsze
kontrolowanie stgzenia glukozy we krwi i (lub) dostosowanie sposobu leczenia cukrzycy. U
niektorych pacjentdow z cukrzyca po rozpoczgciu leczenia takimi lekami, jak Maviret wystgpito
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi (hipoglikemia).

Badania krwi

Lekarz zleci badania krwi przed rozpoczeciem, w czasie i po zakonczeniu stosowania leku Maviret. Sg

one wykonywane, aby lekarz mégt:

e podja¢ decyzje, czy pacjent powinien przyjmowac lek Maviret i jak dtugo,

e stwierdzi¢, czy leczenie jest skuteczne i czy u pacjenta nie wystepuje juz wirus zapalenia watroby
typu C.

Dzieci
Nie podawac tego leku dzieciom w wieku ponizej 12 lat. Nie badano dotad stosowania leku Maviret u
dzieci w wieku ponizej 12 lat.

Lek Maviret a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Maviret, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie,
jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z lekow wymienionych w tabeli ponizej. Moze by¢ potrzebna
zmiana ich dawki.

Leki, o ktorych nalezy koniecznie powiedzieé¢ lekarzowi przed rozpoczeciem

przyjmowania leku Maviret

Lek Cel stosowania leku

cyklosporyna, takrolimus hamowanie uktadu odpornosciowego

darunawir, efawirenz, lopinawir, rytonawir zakazenie HIV

digoksyna choroby serca

fluwastatyna, lowastatyna, pitawastatyna, zmniejszenie stezenia cholesterolu we

prawastatyna, rozuwastatyna Krwi

warfaryna i inne podobne leki* zapobieganie powstawaniu zakrzepow
Krwi

* Lekarz moze cze$ciej zleca¢ pacjentowi badania krwi, aby sprawdzi¢ czy krzepliwos¢ krwi jest
prawidlowa.

Jesli ktorykolwiek z powyzszych punktéw dotyczy pacjenta (lub pacjent nie jest tego pewny), nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie przed przyj¢ciem leku Maviret.
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Cigza i antykoncepcja

Skutki stosowania leku Maviret w czasie cigzy nie sg znane. Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza
ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed
zastosowaniem tego leku, poniewaz nie zaleca si¢ stosowania leku Maviret w okresie cigzy. Srodkow
antykoncepcyjnych, ktore zawierajg etynyloestradiol, nie wolno stosowaé podczas przyjmowania leku
Maviret.

Karmienie piersia
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Maviret, nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjentka karmi
piersig. Nie wiadomo, czy dwie substancje czynne leku Maviret przenikajg do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek Maviret nie powinien wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub uzywania narzedzi, lub
obstugiwania maszyn.

Maviret zawiera laktoze
Jesli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Maviret

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty. Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo
powinien przyjmowac lek Maviret.

Ile leku nalezy przyjmowa¢é

Zalecana dawka u dorostych i mtodziezy (w wieku od 12 do <18 lat) to trzy tabletki leku Maviret
100 mg/40 mg, przyjmowane jednoczesnie, raz na dobe.

Trzy tabletki w jednym blistrze stanowig dawke dobowa.

Jak przyjmowac¢ lek

e Tabletki nalezy przyjmowac z jedzeniem.

e Tabletki polykac¢ w calosci.

e Nie nalezy rozgryza¢, kruszy¢ ani dzieli¢ tabletek, poniewaz moze to wptywac na ilos¢ leku
Maviret we krwi.

Jesli po przyjeciu leku Maviret u pacjenta wystapig wymioty, moze to wplyng¢ na ilos¢ leku Maviret

we krwi i powodowa¢ zmniejszenie skutecznosci leku Maviret.

o Jesli wymioty wystapig wezesniej niz 3 godziny po przyjeciu leku Maviret, nalezy przyjaé jeszcze
jedna dawke.

e Jesli wymioty wystgpig pézniej niz 3 godziny po przyjeciu leku Maviret, nie ma potrzeby
przyjmowania jeszcze jednej dawki przed przyj¢ciem kolejnej dawki o zwyklej porze.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Maviret

Jesli pacjent przyjmie przypadkowo wiecej niz zalecang dawke, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie
leku, aby pokazac¢ lekarzowi, co zostato przyjete.

Pominiecie przyjecia leku Maviret
Wazne jest, aby nie pomija¢ zadnej dawki tego leku.

Jesli pacjent pominie dawke, nalezy ustali¢ ile czasu uptyngto od ustalonej pory, w ktérej powinien
przyja¢ dawke leku Maviret:
o Jedli pacjent stwierdzi, ze od zwyklej pory przyjecia leku Maviret uptyneto nie wiecej niz
18 godzin, nalezy jak najszybciej przyja¢ pominigta dawke leku. Nastgpnie przyjac kolejng dawke
o zwyklej porze.
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e Jesli pacjent stwierdzi, ze od zwyklej pory przyjecia leku Maviret uptyneto 18 lub wiecej godzin,
nalezy zaczekac i przyjac¢ kolejng dawke o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé dawki podwojne;j
(dwoéch dawek w zbyt malym odstepie czasu).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic

si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli pacjent zauwazy jakiekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych, nalezy o tym
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie.

Bardzo czesto: wystepuje u wigeej niz 1 na 10 pacjentow
. uczucie duzego zmgczenia

o bole gtowy

Czesto: wystepuje u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow

) nudnosci
o biegunka
o uczucie ostabienia lub braku energii (astenia)

Niezbyt czesto: wystepuje u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow
. obrzek twarzy, warg, j¢zyka, gardta, brzucha, rak lub noég

Czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych
o $wiad

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Maviret

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po EXP.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Maviret

e Substancjami czynnymi leku sg glekaprewir i pibrentaswir. Kazda tabletka zawiera 100 mg
glekaprewiru i 40 mg pibrentaswiru.

¢ Pozostale sktadniki to:

— rdzen tabletki: kopowidon (typ K 28), witaminy E makrogolobursztynian, krzemionka
koloidalna bezwodna, glikolu propylenowego monokaprylan (typ 1), kroskarmeloza sodowa,
sodu stearylofumaran.

— otoczka tabletki: hypromeloza (E464), laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek, makrogol 3350,
zelaza tlenek czerwony (E172).

Jak wyglada lek Maviret i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Maviret sg r6zowe, podtuzne, wypukte po obu stronach, powlekane, o wymiarach
18,8 mm x 10,0 mm, z wyttoczonym oznakowaniem ,,NXT” po jednej stronie.

Tabletki leku Maviret s pakowane w blistry foliowe zawierajace 3 tabletki kazdy. Lek Maviret jest
dostepny w opakowaniach zawierajacych 84 tabletki (4 pudelka tekturowe po 21 tabletek powlekanych
kazde).

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AbbVie SA AbbVie UAB
Tél/Tel: +32 10 477811 Tel: +370 5 205 3023
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
A6Bu EOOJ] AbbVie SA
Ten.: +359 2 90 30 430 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811
Ceska republika Magyarorszag
AbbVie s.r.o. AbbVie Kft.
Tel: +420 233 098 111 Tel.: +36 1 455 8600
Danmark Malta
AbbVie A/S V.J.Salomone Pharma Limited
TIf: +45 72 30-20-28 Tel: +356 22983201
Deutschland Nederland
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG AbbVie B.V.
Tel: 00800 222843 33 (gebuhrenfrei) Tel: +31 (0)88 322 2843
Tel: +49 (0) 611 /1720-0
Eesti Norge
AbbVie Biopharmaceuticals GmbH Eesti filiaal AbbVie AS
Tel: +372 623 1011 TIf: +47 67 81 80 00
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E\rada

AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.

TnA: +30 214 4165 555

Espafia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 91 384 09 10

France
AbbVie
Tél: +33 (0)1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Kvmpog
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
TmA: +357 22 34 74 40

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2020

Inne Zrédla informacji

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Suomi/Finland
AbbVie Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

United Kingdom
AbbVie Ltd
Tel: +44 (0)1628 561090

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.

By wyslucha¢ lub otrzymac kopie tej ulotki <w systemie Brailla>, <wydrukowanej duza
czcionka> lub <jej wersje audio>, nalezy skontaktowac si¢ z miejscowym przedstawicielem

podmiotu odpowiedzialnego.
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	W hodowli komórkowej
	Podstawienia aminokwasów w NS3 lub NS5A wyselekcjonowanych w hodowli komórkowej lub ważnych dla inhibitorów tej klasy zostały fenotypowo scharakteryzowane w replikonach.
	Podstawienia ważne dla klasy inhibitorów proteazy HCV w pozycjach 36, 43, 54, 55, 56, 155, 166 lub 170 w NS3 nie miały wpływu na aktywność glekaprewiru. Podstawienia aminokwasów w pozycji 168 w NS3 nie miały wpływu w genotypie 2, lecz niektóre podstaw...
	Pojedyncze podstawienia, ważne dla klasy inhibitorów NS5A, w pozycjach 24, 28, 30, 31, 58, 92 lub 93 w NS5A w genotypach 1 do 6 nie miały wpływu na aktywność pibrentaswiru. W szczególności, w genotypie 3a podstawienia A30K lub Y93H nie miały wpływu na...
	W badaniach klinicznych
	Badania u uprzednio nieleczonych oraz uprzednio leczonych peginterferonem (pegIFN), rybawiryną (RBV) i (lub) sofosbuwirem pacjentów z marskością wątroby lub bez marskości wątroby
	U 22 z około 2 300 pacjentów leczonych produktem Maviret przez 8, 12 lub 16 tygodni w rejestracyjnych badaniach klinicznych fazy II i III wystąpiło niepowodzenie wirusologiczne (u 2 zakażonych wirusem o genotypie 1, 2 zakażonych wirusem o genotypie 2,...
	Z dwóch pacjentów zakażonych wirusem o genotypie 1, u których wystąpiło niepowodzenie wirusologiczne, u jednego stwierdzono pojawiające się w związku z leczeniem podstawienia A156V w NS3 i Q30R/L31M/H58D w NS5A, a u jednego podstawienie Q30R/H58D (pod...
	U dwóch pacjentów zakażonych wirusem o genotypie 2 nie stwierdzono pojawiających się w związku z leczeniem podstawień w NS3 lub NS5A (polimorfizm M31 w NS5A był obecny w punkcie początkowym i po leczeniu u obydwu pacjentów).
	Spośród 18 pacjentów zakażonych wirusem o genotypie 3 leczonych produktem Maviret przez 8, 12 lub 16 tygodni, u których wystąpiło niepowodzenie wirusologiczne, u 11 stwierdzono pojawiające się w związku z leczeniem podstawienia w NS3: Y56H/N, Q80K/R, ...
	Badania u pacjentów z wyrównaną marskością wątroby lub bez wyrównanej marskości wątroby, którzy byli uprzednio leczeni inhibitorami proteazy NS3/4A i (lub) NS5A
	U 10 z 113 pacjentów leczonych produktem Maviret w badaniu MAGELLAN-1 przez 12 lub 16 tygodni wystąpiło niepowodzenie wirusologiczne.
	Spośród 10 pacjentów zakażonych wirusem o genotypie 1, u których wystąpiło niepowodzenie wirusologiczne, pojawiające się w związku z leczeniem podstawienia w NS3: V36A/M, R155K/T, A156G/T/V lub D168A/T stwierdzono u 7 pacjentów. U 5 z 10 pacjentów wys...
	Wpływ początkowego polimorfizmu aminokwasów HCV na odpowiedź na leczenie
	Dokonano łącznej analizy leczenia pacjentów uprzednio nieleczonych oraz uprzednio leczonych interferonem pegylowanym, rybawiryną i (lub) sofosbuwirem, którzy otrzymywali produkt Maviret w badaniach klinicznych fazy II i III, w celu zbadania związku mi...
	Genotyp 1, 2, 4, 5 i 6. Początkowe polimorfizmy w genotypach 1, 2, 4, 5 i 6 nie miały wpływu na wynik leczenia.
	Genotyp 3. U pacjentów, którzy otrzymali zalecany schemat leczenia (n=313) początkowe polimorfizmy w NS5A (w tym Y93H) lub NS3 nie miały istotnego wpływu na wyniki leczenia. Wszyscy (15/15) pacjenci z początkowo stwierdzonym polimorfizmem Y93H oraz 77...
	Oporność krzyżowa
	Dane uzyskane in vitro wskazują, że większość związanych z opornością podstawień w NS5A w pozycjach aminokwasów 24, 28, 30, 31, 58, 92 lub 93, które są przyczyną oporności na ombitaswir, daklataswir, ledipaswir, elbaswir lub welpataswir pozostaje wraż...
	Skuteczność kliniczna i bezpieczeństwo stosowania
	W Tabeli 7 przedstawiono badania kliniczne produktu Maviret u pacjentów z zakażeniem HCV o genotypie 1, 2, 3, 4, 5 lub 6.
	Miana RNA HCV w surowicy oznaczano podczas badań klinicznych przy użyciu testu firmy Roche COBAS AmpliPrep/COBAS TaqMan HCV (wersja 2.0) z dolną granicą kwantyfikacji (LLOQ) wynoszącą 15 IU/ml (z wyjątkiem badań SURVEYOR-1 i SURVEYOR-2, w których użyt...
	Badania kliniczne u uprzednio nieleczonych lub uprzednio leczonych pacjentów z marskością wątroby lub bez marskości wątroby
	U 2 409 uczestników badań z wyrównaną chorobą wątroby (z marskością wątroby lub bez marskości wątroby), którzy byli uprzednio nieleczeni lub uprzednio leczeni skojarzeniami składającymi się z peginterferonu, rybawiryny i (lub) sofosbuwiru, mediana wie...
	Badanie kliniczne u pacjentów z zakażeniem wirusem o genotypie 5 lub 6
	ENDURANCE-5,6 było otwartym badaniem klinicznym u 84 pacjentów zakażonych GT5 HCV (N=23) lub genotypem 6 (N=61), którzy należeli do grupy TN lub TE-PRS. Pacjenci bez marskości wątroby otrzymywali Maviret przez 8 tygodni, a pacjenci z wyrównaną marskoś...
	Ogólny odsetek SVR12 wynosił 97,6% (82/84). Odsetek SVR12 wynosił 95,7% (22/23) u pacjentów zakażonych GT5 i 98,4% (60/61) u pacjentów zakażonych GT6. U jednego pacjenta TN bez marskości wątroby zakażonego GT5 doszło do nawrotu, a u jednego pacjenta T...
	Pacjenci z zakażeniem wirusem o genotypie 3
	Skuteczność produktu Maviret u pacjentów z przewlekłym zakażeniem wirusem zapalenia wątroby typu C o genotypie 3, którzy nie byli uprzednio leczeni lub byli uprzednio leczeni skojarzeniami składającymi się z peginterferonu, rybawiryny i (lub) sofosbuw...
	ENDURANCE-3 było częściowo randomizowanym, otwartym, kontrolowanym substancją aktywną badaniem przeprowadzonym u uprzednio nieleczonych pacjentów zakażonych wirusem o genotypie 3. Uczestnikom badania przydzielono losowo (2:1) leczenie produktem Mavire...
	Wśród pacjentów, uprzednio nieleczonych (TN) lub leczonych stosowanymi w skojarzeniu interferonem, peginterferonem, rybawiryną oraz (lub) sofosbuwirem (TE-PRS), którzy otrzymali leczenie o zalecanym czasie trwania, ogółem 97,5% (1 395/1 431) osiągnęło...
	U 100 leczonych pacjentów, mediana wieku wynosiła 60 lat (w zakresie od 39 do 78 lat); 57% miało genotyp 1 HCV, 13% miało genotyp 2 HCV, 24% miało genotyp 3 HCV, 4% miało genotyp 4 HCV, 2% miało genotyp 6 HCV; 75% stanowili mężczyźni; 8% było rasy cza...
	Ogólny odsetek SVR12 u pacjentów po przeszczepieniu wynosił 98,0% (98/100). Wystąpił jeden nawrót, nie było jednak żadnego przypadku niepowodzenia wirusologicznego w trakcie leczenia.
	U 101 leczonych pacjentów, mediana wieku wynosiła 58 lat (w zakresie od 32 do 87 lat); 53% miało genotyp 1 HCV, 27% miało genotyp 2 HCV, 15% miało genotyp 3 HCV, 4% miało genotyp 4 HCV, 59% stanowili mężczyźni; 73% było rasy białej; 80% było uprzednio...
	Ogólny odsetek SVR12 wynosił 97% (98/101). Nie było żadnego przypadku niepowodzenia wirusologicznego.
	Pacjenci w podeszłym wieku
	W badaniach klinicznych produktu Maviret uczestniczyło 328 pacjentów w wieku 65 lat i starszych (13,8% całkowitej liczby uczestników badań). Odsetki odpowiedzi na leczenie u pacjentów w wieku ≥ 65 lat były podobne do stwierdzonych u pacjentów w wieku ...
	Dzieci i młodzież
	DORA (część 1) było otwartym badaniem klinicznym oceniającym bezpieczeństwo stosowania i skuteczność u młodzieży w wieku od 12 do mniej niż 18 lat, którzy otrzymywali produkt Maviret w dawce 300 mg/120 mg (trzy tabletki powlekane 100 mg/40 mg) przez 8...
	Ogólny odsetek SVR12 wynosił 100% (47/47). U żadnego z pacjentów nie wystąpiło niepowodzenie wirusologiczne.
	Europejska Agencja Leków wstrzymała obowiązek dołączania wyników badań produktu leczniczego Maviret zawierającego glekaprewir i pibrentaswir w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i młodzieży w wieku od 3 lat do poniżej 12 lat w leczeniu przew...
	5.2 Właściwości farmakokinetyczne
	Właściwości farmakokinetyczne składników produktu Maviret przedstawiono w Tabeli 11.
	5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie
	Glekaprewir i pibrentaswir nie były genotoksyczne w serii testów in vitro lub in vivo, w tym w testach mutagenności bakteryjnej, aberracji chromosomowych przy użyciu limfocytów z krwi ludzkiej obwodowej i teście mikrojądrowym in vivo u gryzoni. Nie pr...
	U gryzoni, którym podano nawet największą badaną dawkę, nie stwierdzono wpływu na przebieg kojarzenia, płodność samic lub samców lub wczesny rozwój zarodków. Narażenie układowe (AUC) na glekaprewir i pibrentaswir było odpowiednio około 63 razy i 102 r...
	W badaniach wpływu na reprodukcję u zwierząt nie zaobserwowano działań niepożądanych na rozwój, gdy składniki produktu Maviret podawano osobno w okresie organogenezy, a narażenie było do 53 razy (szczury; glekaprewir) lub 51 i 1,5 razy (odpowiednio u ...
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	 rdzeń tabletki: kopowidon (typ K 28), witaminy E makrogolobursztynian, krzemionka koloidalna bezwodna, glikolu propylenowego monokaprylan (typ II), kroskarmeloza sodowa, sodu stearylofumaran.
	 otoczka tabletki: hypromeloza (E464), laktoza jednowodna, tytanu dwutlenek, makrogol 3350, żelaza tlenek czerwony (E172).
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