INFORMAGOES ESSENCIAIS COMPATIVEIS COM O RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO

NOME DO MEDICAMENTO E FORMA FARMACEUTICA: Vosevi 400 mg/100 mg/100 mg comprimidos revestidos por pelicula /
Vosevi 200 mg/50 mg/50 mg comprimidos revestidos por pelicula. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA: Vosevi 400
mg/100 mg/100 mg comprimidos revestidos por pelicula - cada comprimido revestido por pelicula contém 400 mg de sofosbuvir, 100 mg de
velpatasvir e 100 mg de voxilaprevir; Vosevi 200 mg/50 mg/50 mg comprimidos revestidos por pelicula - Cada comprimido revestido por
pelicula contém 200 mg de sofosbuvir, 50 mg de velpatasvir e 50 mg de voxilaprevir. Consultar o RCM para informagdo sobre excipientes.
INDICACOES TERAPEUTICAS: Tratamento da infegdo crénica pelo VHC em doentes com idade igual ou superior a 12 anos e que pesam,
pelo menos, 30 kg. POSOLOGIA E MODO DE ADMINISTRACAO: A dose recomendada em doentes com idade igual ou superior a 12 anos
e que pesam, pelo menos, 30 kg é de um comprimido de 400 mg/100 mg/100 mg ou dois comprimidos de 200 mg/50 mg/50 mg, tomado(s) por
via oral, uma vez por dia, com alimentos. Duracdo recomendada para todos os gendtipos do VHC: Doentes sem experiéncia a tratamento com
antivirico de acdo direta (AAD), sem cirrose: 8 semanas. Doentes sem experiéncia a tratamento com AAD, com cirrose compensada: 12
semanas. Podera considerar-se 8 semanas para os doentes infetados com o gen6tipo 3. Doentes com experiéncia a tratamento com AAD, sem
cirrose ou com cirrose compensada: 12 semanas. ldosos: N&o se justifica ajuste posolégico. Compromisso renal: N&o é necessario um ajuste
posoldgico em doentes com compromisso renal ligeiro ou moderado. Os dados de seguranca sdo limitados em doentes com compromisso renal
grave ou doenca renal em fase terminal (DRFT) necessitando de hemodialise. Vosevi ndo foi estudado em doentes com DRFT necessitando de
didlise. Vosevi pode ser utilizado nestes doentes sem ajuste posolégico quando ndo estiverem disponiveis outras opcdes terapéuticas relevantes.
Compromisso hepatico: Nao é necessario ajuste posoldgico em doentes com compromisso hepatico ligeiro. Vosevi ndo é recomendado em
doentes com compromisso hepatico moderado ou grave moderado ou grave (classe B ou C de CPT). Populagdo pediatrica: A seguranca e
eficacia de Vosevi em criancas com menos de 12 anos de idade e que pesam menos de 30 kg ndo foram ainda estabelecidas. Modo de
administracdo: Via oral. O(s) comprimido(s) deve(m) ser engolido(s) inteiro(s) com alimentos. Nao deve(m) ser mastigado(s) ou esmagado(s).
CONTRAINDICACOES: Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer dos excipientes; utilizagio concomitante com indutores fortes
da P-gp e/ou do citocromo P450 (p. ex., carbamazepina, fenobarbital, fenitoina, rifampicina, rifabutina e hipericdo), rosuvastatina, dabigatrano
etexilato ou medicamentos contendo etinilestradiol (como contracetivos orais combinados ou anéis vaginais contracetivos). ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES ESPECIAIS DE UTILIZACAO: Tém sido observados casos potencialmente fatais de bradicardia grave e bloqueio
cardiaco quando regimes contendo sofosbuvir sdo utilizados em associagdo com amiodarona. A braquicardia ocorreu geralmente dentro de horas
a dias, mas foram observados casos de aparecimento mais tardio, a maioria dos quais até 2 semanas ap6s o inicio do tratamento para 0 VHC. A
amiodarona so deve ser utilizada em doentes a tomar Vosevi quando outros tratamentos antiarritmicos alternativos ndo sdo tolerados ou séo
contraindicados. Recomenda-se uma monitorizacdo atenta no caso de este medicamento ser administrado com Vosevi. Para mais informagoes
consultar o RCM. Antes de iniciar tratamento, deve-se efetuar o rastreio do VHB em todos os doentes. Doentes coinfetados por VHB/VHC estao
em risco de reativacdo do VHB, devendo ser monitorizados. A seguranca e eficacia de Vosevi em doentes pés-transplante hepatico ndo foram
avaliadas. A seguranga do tenofovir disoproxil fumarato (TDF) no contexto terapéutico de Vosevi e de um potenciador farmacocinético nao foi
estabelecida. Monitorizar doentes a tomar Vosevi concomitantemente com elvitegravir/cobicistate/emtricitabina/TDF ou TDF/inibidor da
protease do VIH potenciado para detecédo de reagBes adversas associadas ao tenofovir. Os niveis de glucose em doentes com diabetes que tenham
iniciado um AAD devem ser cuidadosamente monitorizados, em especial durante os 3 primeiros meses. O médico responsavel pelo tratamento
da diabetes deve ser informado sobre o inicio da terapéutica com AAD. Doentes com problemas hereditarios raros de intolerancia a galactose,
deficiéncia de lactase de Lapp ou malabsorgdo de glucose-galactose ndo devem tomar este medicamento. INTERAGOES
MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERAGCAO: Ver CONTRAINDICACOES. Quaisquer interacdes identificadas com
sofosbuvir, velpatasvir e voxilaprevir individualmente podem ocorrer com Vosevi. Medicamentos que sdo substratos sensiveis dos
transportadores P-gp, BCRP, (OATP)1B1, OATP1B3 e cujos niveis plasméticos elevados estdo associados a acontecimentos graves, sio
contraindicados. Lista de interac@es potencialmente clinicamente significativas (n&o totalmente abrangente): Coadministracdo ndo recomendada:
indutores moderados da P-gp e/ou do CYP (p. ex., efavirenz, modafinil, oxcarbazepina ou rifapentina), inibidores fortes do OATP1B (p. ex.,
ciclosporina), tacrolimus, amiodarona (ver ADVERTENCIAS), edoxabano, efavirenz/emtricitabina/T DF, regimes com atazanavir ou lopinavir,
inibidores da HMG CoA redutase (exeto atorvastatina e pravastatina), modafinil. Sujeitos a monitorizacdo/ajuste posoldgico/recomendaces
adicionais: antagonistas da vitamina K, antiacidos, famotidina, cimetidina, nizatidina, ranitidina, inibidores da bomba de protoes, digoxina,
regimes contendo TDF, atorvastatina, pravastatina. Consultar o RCM para mais informages. EFEITOS INDESEJAVEIS: Muito frequentes:
cefaleias, diarreia, nduseas; Frequentes: dor abdominal, diminuicdo do apetite, vomitos, erupgao cutanea, mialgia, aumento da bilirrubina total;
Pouco frequentes: angioedema? espasmos musculares. Frequéncia desconhecida: sindrome de Stevens-Johnson. Arritmias cardiacas. Nos
ensaios clinicos de fase 3 observaram-se aumentos na bilirrubina total iguais ou inferiores a 1,5 vezes o limite superior da normalidade. Os niveis
de bilirrubina total diminuiram apos a finalizacdo do tratamento com Vosevi. Em doentes com DRFT necessitando de dialise, a exposicdo ao
metabolito GS-331007 estd aumentada 20x, excedendo os niveis para os quais foram observadas reacdes adversas em ensaios pré-clinicos. A
taxa de acontecimentos adversos e mortes ndo estava claramente elevada face ao esperado em doentes com DRFT. ®Reacdo adversa
identificada através da vigilancia pés-comercializacdo de medicamentos contendo sofosbuvir/velpatasvir. Para mais informagéo, consultar o
RCM completo disponivel em: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/fhuman/EPAR/vosevi Consultar o RCM para mais informagdes. Data
de aprovacdo do RCM: maio 2022.

PARA MAIS INFORMAGOES DEVERA CONTACTAR O TITULAR DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO.
MEDICAMENTO DE RECEITA MEDICA RESTRITA, DE UTILIZAGAO RESERVADA A CERTOS MEIOS ESPECIALIZADOS.
MEDICAMENTO EM AVALIAGAO DE COMPARTICIPAGAO PELO INFARMED I.P., AO ABRIGO DA PORTARIA N.° 158/2014,
DE 21 DE FEVEREIRO (VERSAO ATUAL).
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