EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/503828/2024
EMEA/H/C/004854

Hepcludex (bulevirtid)

Prehled pro pripravek Hepcludex a proc byl pripravek registrovan v EU
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Co je pripravek Hepcludex a k cemu se pouziva?

Hepcludex je antivirotikum, které se pouziva k Iécbé chronické (dlouhodobé) infekce virem hepatitidy
delta (HDV) u dospélych a déti ve véku od 3 let s télesnou hmotnosti minimalné 10 kg

s kompenzovanym onemocnénim jater (onemocnénim, kdy jsou jatra poskozena, ale stale funguji).
Pouziva se v pripadech, kdy byla pfitomnost HDV RNA (genetického materiadlu) potvrzena krevnimi
testy.

HDV je ,nelplny" virus, protoZe se v bunikach nedokaze mnozit bez pomoci jiného viru (viru hepatitidy
B), a proto pacienti nakazeni virem HDV vzdy maji také hepatitidu B.

Infekce HDV je vzacné onemocnéni a pripravek Hepcludex byl oznacen dne 19. ¢ervna 2015 jako
«|éCivy pfipravek pro vzacna onemocnéni*. Dalsi informace o tomto vzacném onemocnéni naleznete na
internetovych strankach agentury EMA.

Pfipravek Hepcludex obsahuje Iécivou latku bulevirtid.

Jak se pripravek Hepcludex pouziva?

Vydej pripravku Hepcludex je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit pouze IékaF se
zku$enostmi s Ié&bou pacientd s infekci HDV.

PFipravek se podava jednou denné ve formé injekce pod kiiZi. Lze ho podavat samostatné&, nebo
v kombinaci s ,analogem nukleosidu/nukleotidu™ uréeného k 1é¢bé zakladni infekce virem hepatitidy B.

Lécba by méla pokracovat tak dlouho, dokud je pro pacienta pfinosna.

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

Jak pripravek Hepcludex plisobi?

Léc&iva latka v pFipravku Hepcludex, bulevirtid, plsobi tak, e se navaze na receptor (cil),
prostiednictvim kterého viry hepatitidy delta a hepatitidy B pronikaji do jaternich bunék, a blokuje jej.

Tim, Ze pfipravek Hepcludex znemozfiuje pronikani virG do bunék, omezuje schopnost viru HDV se
mnozit, ¢imz zabranuje jeho Sifeni v jatrech a zmirnuje zanét.
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Jaké prinosy pripravku Hepcludex byly prokazany v priibéhu studii?

Dvé hlavni studie u dospélych prokazaly, ze pripravek Hepcludex je v ramci odstranéni veskerého nebo
99 % genetického materidlu (RNA) viru HDV z krve ucinny.

V prvni studii do$lo po 6 mésicich k podstatnému snizeni mnozeni viru HDV u 55 z 90 pacient{
|é¢enych pripravkem Hepcludex a tenofovirem (Ié¢ivem na hepatitidu B) ve srovndni s 1 z 28 pacientd,
kterym byl podavan samotny tenofovir. Pacienti |éCeni pfipravkem Hepcludex vykazovali také snizeni
hladiny jaterniho enzymu ALT v krvi, coZ je znamka zlepseni onemocnéni jater.

Podobné vysledky byly zaznamendany i ve druhé studii, ve které 6 mésicl po 1é¢bé jiz nevykazovalo
74dné zjistitelné hladiny HDV RNA 8 z 15 pacientd, kterym byl po dobu 48 tydn( podavan ptipravek
Hepcludex a peginterferon alfa (jiné lé¢ivo na hepatitidu B). Z 15 pacientl 1é&enych samotnym
piipravkem Hepcludex jeden jiz nevykazoval zjistitelné hladiny RNA HDV. Z 15 pacientl lé¢enych
samotnym peginterferonem alfa tohoto vysledku nedosahl Zadny pacient.

V rozsahlejsi potvrzujici studii, do které bylo zarfazeno 150 dospélych, doslo po 48 tydnech k témér
Uplnému odstranéni HDV RNA u 45 % (22 ze 49) pacientd, kterym byla podavana nizka davka
ptipravku Hepcludex, a u 48 % (24 z 50) pacientd, kterym byla podavéna vy$&i davka pripravku
Hepcludex, pfi¢emz u nelééenych pacientl bylo tohoto vysledku dosazeno u 2 % (1 z 51) osob.

Spolecnost rovnéz predlozila idaje, které prokazuji, Ze se oCekava, ze u déti se pfipravek Hepcludex
bude chovat stejnym zplsobem jako u dospélych.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Hepcludex?

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pripravku Hepcludex je uveden v pfibalové informaci.

Nejcastéjsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Hepcludex (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou zvyseni hladin soli zlu¢ovych kyselin v krvi, bolest hlavy, svédéni a reakce v misté vpichu.

Nejcastéjsim zavaznym nezadoucim ucinkem je opétovné vzplanuti zanétu jater po ukonceni IéCby
pripravkem Hepcludex.

Na zakladé ceho byl pripravek Hepcludex registrovan v EU?

Dostupné Udaje prokazaly priznivy Gcinek pfipravku Hepcludex na mnozeni vird a zanét jater

u dospélych s infekci HDV. Z Gudajl rovnéz vyplyva, ze pripravek Hepcludex bude ucinny pii 1é¢bé
chronické infekce HDV u déti ve véku od 3 let, u nichz v dobé registrace nebyla k dispozici Zadna
schvalena léc¢ba. Pokud jde o bezpecnost pripravku, nezadouci Ucinky zaznamenané u dospélych
|éCenych pripravkem Hepcludex byly povazovany za prijatelné. Ocekava se, Zze u déti budou podobné.

Evropska agentura pro IéCivé pripravky proto rozhodla, Zze pfinosy pfipravku Hepcludex pfevysuji jeho
rizika, a mdze tak byt registrovan k pouziti v EU.

P¥ipravku Hepcludex byla plvodné udélena ,podminéna registrace", protoze se olekavaly dalsi
poznatky o tomto lécivém pripravku. Spolecnost od té doby poskytla komplexni informace potvrzujici
zjidténi z predchozich studii. V dlsledku toho byla podminéna registrace zmé&néna na bé&znou.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Hepcludex?

Do souhrnu Gdajl o piipravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pfipravku Hepcludex, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.
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Jako u véech Ié&ivych piipravkid jsou Gdaje o pouzivani pripravku Hepcludex pribézné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Hepcludex jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkera nezbytna opatteni, aby bylo chrénéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Hepcludex

PFipravku Hepcludex bylo udéleno podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne
31. cervence 2020. Podminéné rozhodnuti o registraci bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci
dne 18. ervence 2023.

Dalsi informace o pfipravku Hepcludex jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hepcludex.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 11-2024.
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