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Adefoviri dipivoxilum \$
*
Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (Euro lic Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Hepsera. Objasfiuje, jakym zplsobem Vyb manni |écCivé pripravky

(CHMP) vyhodnotil tento pfipravek, aby mohl vypracovat své stanoviﬁe dani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouzivani pfipravklyHepsera.

o)

Co je Hepsera? P

*
Hepsera je |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCiw & adefovir dipivoxil. Je k dispozici ve formé

a
tablet (10 mg).
K cemu se pripravek Hepsera I:ivél?

Pfipravek Hepsera se pouziva k Ié{@spélych s chronickou (dlouhodobou) hepatitidou B

(onemocnénim jater zplsobeny, fékci virem hepatitidy B). PouZiva se k 1é¢bé pacientd s:
)
¢ kompenzovanym on % jater (kdy jsou jatra poskozena, ale funguji normalné), ktefi

rovnéz vykazuji pfiz fetrvavajiciho mnozeni viru a zndmky poskozeni jater (zvysené hladiny
jaterniho enzymy al aminotransferaza [ALT] a znamky poskozeni pfi vysSetfeni jaterni tkané pod
mikroskopem N&Iedem k tomu, Ze virus hepatitidy B se mlze stat viéi pFipravku Hepsera odolny
(reziste.ra {y~ékai? by méli predepisovat tento piipravek pouze tehdy, pokud jiné zplsoby Ié¢by,

které‘ by, voreni odolnosti viru vedly s mensi pravdépodobnosti, nemohou byt pouzity;

. eko@nzovam’/m onemocnénim jater (kdy jsou jatra poskozena a jiz nefunguji normalné). Za
a snizeni rizika vytvoreni rezistence musi byt pfipravek Hepsera uzivan v kombinaci s jinym
Iékem proti hepatitidé B, ktery nevyvolava vznik rezistence stejnym zplsobem jako pfipravek
Hepsera.

Vydej tohoto IéCivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis.
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Jak se pripravek Hepsera pouziva?

Lécbu pripravkem Hepsera by mél zahajit 1ékaF, ktery ma zkusSenosti s 1éCbou chronické hepatitidy B.
Doporucena davka pfipravku je 10 mg jednou denné. Trvani Ié¢by zavisi na stavu pacienta a jeho
reakci na lé¢bu. Tato dvé hlediska by mé&la byt sledovana kazdych $est mé&sicl. Pacienti, ktefi maji
potize s ledvinami, by méli uzivat pfipravek Hepsera méné cCasto.

PouZivani pfipravku Hepsera se nedoporucéuje u pacientd se zadvaznym onemocné&nim ledvin a

u pacientd podstupujicich dialyzu (techniku ¢i$téni krve). O pouZiti pfipravku u téchto pacientl by se
mélo uvazovat pouze tehdy, pfevysuji-li potencialni pfinosy |éCby jeji mozna rizika.

Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v souhrnu Gdajl o piipravku (rovnéz soucdsti zpravy EPA%

)
Jak pripravek Hepsera pisobi? AQ.

Léciva latka v pripravku Hepsera, adefovir dipivoxil, je ,,prolédivem™ (vychozi latkou idském téle
se pfeménuje na adefovir. Adefovir je antivirotikum, které patfi do tfidy ,,nukleo@ch analogQ".
Adefovir narusuje Cinnost virového enzymu zvaného DNA polymeraza, ktery @l i na tvorbé virové
DNA. Adefovir znemoziuje viru tvorit DNA a zabrafiuje jeho mnozeni a §|’F&

Jak byl pripravek Hepsera zkouman? &

)
Pfipravek Hepsera byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, ve \1 byl srovnavan s placebem
(Ié¢bou nelcinnym pripravkem). Prvni studie zahrnovala 5 ientl, ktefi byli ,HBeAg pozitivni*

(nakazeni béznym typem viru hepatitidy B), a druha zah 184 pacientd, ktefi byli ,HBeAg
negativni“ (nakazeni virem, ktery zmutoval [zméni|se] QI k chronické hepatitidé B, ktera se 1&ci
obtizné&ji). V obou studiich byla ucinnost pfipravkt @a sledovanim vyvoje jaterniho poskozeni za
48 tydnd 1é¢by pomoci jaterni biopsie (kdy je od&n vzorek jaterni tkané a je vysetien pod
mikroskopem).

Jaky prinos pripravku Hepsg&@l prokazan v prlibéhu studii?

Pfipravek Hepsera byl ve zpomalag tupu jaterni choroby G¢inné&jsi nez placebo. U pacientd, ktefi
uzivali pfipravek Hepsera, dps 4kladé vysledkl biopsie ke zmirnéni poskozeni jater u 53 %
HBeAg pozitivnich a 64 % M egativnich pacient. Naproti tomu u pacientl, ktefi uZivali placebo,
bylo zlepseni zaznamend 25 % HBeAg pozitivnich a 33 % HBeAg negativnich pacientd.

)
Jaka rizika j pojena s pripravkem Hepsera?
<

\édoucfmi ucinky pfipravku Hepsera (zaznamenanymi u vice nez 1 pacienta z 10) je

Nejc“:asté%él'
reatininu (ukazatel potizi s ledvinami) a astenie (slabost). Uplny seznam neZadoucich

zvyseni

uéinw ych v souvislosti s pfipravkem Hepsera je uveden v pfibalové informaci. Pfipravek
Hepse esméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na adefovir dipivoxil nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku.

Na zakladé c¢eho byl pripravek Hepsera schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pFipravku Hepsera prevysuji jeho rizika, a proto doporudil, aby mu
bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Hepsera
EMA/297985/2013 strana 2/3



Dalsi informace o pripravku Hepsera

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Hepsera platné v celé Evropské unii dne
6. brezna 2003.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Hepsera je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Dalsi informace o Ié¢bé pFipravkem Hepsera naleznete v pfibalové informaci
(rovnéz soudasti zpravy EPAR) nebo kontaktujte svého Iékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 05-2013.
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