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Sofosbuvir vdi velpatasvir

Chi dinh dugc phé duyét: viém gan C
Epclusa (Gilead)

vién nén chia sofosbuvir 400 mg va velpatasvir 100 mg

Cém nang Thubc Uc phan 5.5

pay 1a vién thubc két hgp 1iéu cb dinh dugc chi dinh cho
ngudi c6 kidu gen viém gan C 1-6. @ Uc, khoang 50% tdng sb ca

viém gan C 1a kiéu gen 1 va 35-40% 1a kiéu gen 3.

Sofosbuvir da c6 sdn dang két hgp véi ledipasvirl va co thé
dugc sd dung dong thoi véi daclatasvir,2 peginterferon va
ribavirin.3 N6 1a chit Uc ché NS5B RNA polymerase va ngan

chan sy nhan 1én cda virus. Velpatasvir 1a mdt loai thubc méi
dudc phé duyét.

Gibng nhu ledipasvir va daclatasvir, né Gc ché protein NS5A can

thiét cho qua trinh 18p rap va giai phéng cac hat virus.

Hiéu qud cua sy két hgp nay da dudc

dugc diéu tra trong bén tht nghiém chinh (ASTRAL 1-4, xem Bang).4-6

Cac thd nghiém bao gdm nhiing ngudi chua dugc diéu tri va chua dudc diéu tri.

bénh nhéan da ting diéu tri céd kidu gen 1-6.
Xd gan con b dugc cho phép & tit ca cac

bbn nghién cu, nhung nhiing ngudi cé gan mét bu

bénh chi dugc bao gom trong ASTRAL-4. Thuéc do hiéu qud chinh trong

cac thd nghiém 1la ty 1é bénh nhan dat dugc dap Ung virus kéo dai.

Piéu nay dugc dinh nghia 1a RNA virus khéng thé phat hién dugc trong mau

kiém tra 12 tudn sau khi két thic diéu tri.

Hau hét tit ca bénh nhan trong ASTRAL-1 (99%) déu c6 dap Ung bén
viing sau 12 tudn diéu tri bang sofosbuvir va velpatasvir. Piéu nay
b4t ké kiéu gen viém gan C, tinh trang xd gan hay kinh nghiém
diéu tri trudc d6 cda ho.4 Khéng ai trong nhém dung gid dugc

cé dap Ung virus kéo dai.

Trong ASTRAL-2 va ASTRAL-3, sofosbuvir véi velpatasvir

dugc so sanh vdi cac phuong phap diéu tri kiéu gen 2

(12 tudn ding sofosbuvir cong véi ribavirin) va nhiém tring kiéu
gen 3 (24 tudn dung sofosbuvir céng véi ribavirin). Sofosbuvir/
velpatasvir vugt trdi hon so vdi cac thubc so sanh & ca hai kidu

gen (xem Bang).5

ASTRAL-4 chi ghi danh nhiing bénh nhan bi xd gan mdt bu (Child-Pugh
B) bi nhidm kiéu gen 1-4 va 6. Nhin chung, ty 1é dap lng kéo dai
trong 12 tudn véi sofosbuvir/velpatasvir 1a cao (83%)

va c6 thé so sanh véi sofosbuvir/velpatasvir cong véi

ribavirin (94%) va 24 tudn dung sofosbuvir/

velpatasvir (86%). Tuy nhién, khi phan tich sau hon vé cac kiéu
gen khac nhau, chi c6 50% bénh nhan (13/26) c6 kidu gen 3 dap

Ging v&i 12 hodc 24 tudn diéu tri.

Bang Hiéu qud cla sofosbuvir/velpatasvir* trong bénh viém gan C man tinh

Thit ké thii nghiém) pac diém Nhom diéu tri kiéu gen (thoi gian) Hiéu qud - bénh nhan
bénh nhan méc SVR12
ASTRAL-1 ‘\ 1, 2, 4, 5t, 6 sofosbuvir/velpatasvir (12 tuan) 99% (618/624)

(mu d6i)4

gid dugc (12 tudn) 0% (0/116)

pidu tri ngdy thd

ASTRAL-2 o L 2
va bénh nhan cé

sofosbuvir/velpatasvir (12 tuén) 99% (133/134)

(nhan m&)s kinh nghiém, c6 ;
! sofosbuvir coéng véi ribavirinit (12 tuan) 94% (124/132)
hoac khéng cé xd gan
ASTRAL-3 3 sofosbuvir/velpatasvir (12 tudn) 95% (264/277)
(nhan md)5 J R
sofosbuvir cdéng véi ribavirini (24 tuan) 80% (221/275)
ASTRAL-4 piéu tri ngay thd 1-4, 68 sofosbuvir/velpatasvir (12 tudn) 83% (75/90)
(nhan md)6 va nhiing bénh
5 P sofosbuvir/velpatasvir plus ribavirint 94% (82/87)
nhan cé kinh .
. . (12 tuan)
nghiém bi xd gan
mat bd sofosbuvir/velpatasvir (24 tuin) 86% (77/90)
ASTRAL-5 piéu tri ngay thd 1-4 sofosbuvir/velpatasvir (12 tudn) 95% (99/104)
(nhan mg)7 va nhiing bénh

nhan c6 kinh nghiém

ddng nhidm HIV

SVR12 dap Ung virus kéo dai 12 tudn sau khi két thic diéu tri

* Sofosbuvir 400 mg va velpatasvir 100 mg dugc dung mot 14n mbi ngay.

t T&t ca 35 bénh nhan nhiém kiéu gen 5 déu dugc dung sofosbuvir/velpatasvir. f Liéu

ribavirin dya trén can ning va dugc dung hai 1an mdi ngay.

§ Chi c6 1 bénh nhan nhidm kidu gen 6.
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sofosbuvir/velpatasvir. Khi ribavirin dugc thém vao sofosbuvir/
velpatasvir trong 12 tudn, 85% (13/11) sé ngudi c6 kidu gen 3 c6
phan Ung bén ving.6

Mot thd nghiém khac (ASTRAL-5) tuyén chon nhitng ngudi cé

kiéu gen 1-4 ddng nhilm HIV. Ty 1é& dép Gng tdng thé sau 12 tudn
dung sofosbuvir/

velpatasvir 1a 95%.7

Trong phéan tich téng hdp cta ASTRAL 1-3, cac tac dung

phu thudng gip nhdt & nhiing ngudi ding sofosbuvir/

velpatasvir bi dau dau (29% bénh nhan), mét méi (21%),

budn nén (13%) va viém mii hong (12%). Nhilng didu nay xay

ra véi tdn sudt tuong ty & nhiing ngudi dung gid dugc trong

thd nghiém ASTRAL-1.

Thiéu mau thudng gdp & nhiing ngudi ding phéi hgp véi ribavirin,

dac biét & nhiing bénh nhan xd gan mét bu.

Sau khi uéng, sofosbuvir dugc hdp thu trong vong mot
gid va velpatasvir trong vong ba gid. Sy hdp thu cla
velpatasvir giam khi pH da day ting, do d6 nén dung thubc khang

axit it nhat 4 gid trudc hodc sau sofosbuvir/

velpatasvir. Thubc déi khang thu thé H2 c6 thé dugc dung clng
1dc hodc cach nhau 12 gig. Thubc Uc ché bom proton, tudng

duong véi omeprazole 2@ mg, ciing c6 thé dugc dung cung luc véi
sofosbuvir/velpatasvir

va véi thdc an.

Sofosbuvir va velpatasvir 1a cd chit clia P-glycoprotein

va velpatasvir 13 cd chit cla cytochrome P450 (CYP) 2B6,

CYP2C8 va CYP3A4.

Cac chat gay cam Ung manh cac chdt nay (vi du

carbamazepine, efavirenz, rifampicin, St John's wort), cé thé
13m gidm nong do trong huyét thanh cla mét hodc ca hai loai thudc trong
sy két hogp va dong quan tri khong

khuyén khich. Sofosbuvir/velpatasvir c6 thé lam tang néng do
digoxin, tenofovir va rosuvastatin, do d6 nén theo doi chat ché
va diéu chinh 1iéu lugng cta cac loai thudc nay. Dung dong thdi

véi amiodarone cé thé gay nhip tim chém cé triéu chiing va

khéng dugc khuyén khich

Ngudi ta khong biét 1liéu sofosbuvir/velpatasvir cé an toan cho
phu nd c6 thai vi chua cé nghién clu ddy du. Khéng tim thiy
tac dung phu trén bao thai & 1liéu cao trong cac nghién cdu

trén dong vat. Ngudi ta chua biét 1iéu sofosbuvir va
velpatasvir dugc bai tiét qua sfa me, nhung ca hai déu dugc tim
thiy trong slla clia chudt dang cho con bl. Khong cé tac dung

nao dugc quan sat thdy trén chudt con dang bu.

Khi st dung sy két hgp nay vdi ribavirin, ngudi ké don
can luu y rang ribavirin gay quai thai va gay doc

cho phdi va chéng chi dinh & phu nii mang thai va ban
tinh nam cta phu nif mang thai. Bénh nhan nii va ban tinh
nil cGa bénh nhan nam phdi sd dung bién phap tranh thai
trong va trong sau thang sau khi két thac diéu tri bing

ribavirin.
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Bénh nhan phdi dugc sang loc bénh viém gan B hién tai

hodc trong qué khd (khang nguyén bé mat, khang thé 16i) trudc
khi b&t dau dung sofosbuvir/velpatasvir vi viéc diéu tri viém gan C
c6 thé gay tai nhiém viém gan B.

Sy két hgp liéu cé dinh cla sofosbuvir va

velpatasvir cé hiéu qud trong viéc loai bd nhiém trung viém
gan C do kiéu gen 1-6 gay ra. P6i vdi hdu hét bénh nhan,

1idu khuyén cao 1a mot vién mbi ngay trong 12 tudn. @ nhiing
ngudi bi nhiém kiéu gen 3 bi xd gan con bu, viéc bd sung
ribavirin c6 thé dugc xem xét. Khong gidng nhu mot sé loai
thubc két hgp tac dung tryc tiép khac diéu tri viém gan C

(vi du elbasvir/grazoprevir,8 paritaprevir/ritonavir/

ombitasvir cdng véi dasabuvir9 ), sofosbuvir/velpatasvir cé thé
dugc st dung & nhiing bénh nhan méc bénh gan mdt ba. Tuy nhién,
ribavirin nén dugc thém vao phac dd & nhiing bénh nhan nay.

Cho dén nay, khéng c6 di 1iéu 1am sang vé sofosbuvir/velpatasvir
& bénh nhan xd gan Child-Pugh C hodc nhiing ngudi da dugc ghép
gan. Sy két hop nay dugc dung nap tét nhung ngudi ké don can luu

y dén nhiéu tudng tac thubc c6 thé xay ra.

t.cung cp them hau ich .
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Vao thoi diém binh luan dugc chudn bi, théng tin vé loai thudc

nay da c6 trén cac trang web cta Cuc Quan 1y Thuc phdm va Dugc
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