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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Zeffix

lamivudinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Zeffix. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié&ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Zeffix.

Co je Zeffix?

Zeffix je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku lamivudin. Je k dispozici ve formé tablet
(100 mg) a peroralniho roztoku (5 mg/mil).

Ve

K ¢emu se pripravek Zeffix pouziva?

Pripravek Zeffix se pouziva k l1écbé dospélych (ve véku od 18 let) s chronickou (dlouhodobou)
hepatitidou B (onemocnénim jater zplsobenym infekci virem hepatitidy B). Pouziva se k 1é¢bé& pacientd
s:

e kompenzovanym jaternim onemocnénim (jsou-li jatra poSkozena, ale pracuji normalné), ktefi
rovnéz vykazuji zndmky toho, Ze virus se stale mnozi, a maji pfiznaky poskozeni jater (zvysené
hladiny jaterniho enzymu alaninaminotransferazy, oznacovaného ALT, a znamky poskozeni pfi
vySetfeni jaterni tkané& pod mikroskopem). Vzhledem k tomu, Ze virus hepatitidy B se mize stat
vQ¢i pripravku Zeffix odolny, IékaFi by méli predepisovat tento pripravek pouze tehdy, pokud jiné
zplsoby |é¢by, které by k vytvoreni odolnosti viru vedly s menéi pravdépodobnosti, nemohou byt
pouzity,

o dekompenzovanym jaternim onemocnénim (kdy jatra nepracuji normalné). Z dGvodu sniZeni rizika
vzniku odolnosti viru musi byt pfipravek Zeffix uzivan v kombinaci s jinym IéCivym pfipravkem na
hepatitidu B, ktery nevyvolava odolnost viru stejnym zplsobem jako ptipravek Zeffix.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na Iékarsky predpis.
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Ve

Jak se pripravek Zeffix pouziva?

Lécbu pripravkem Zeffix by mél zahajit |ékaF, ktery ma zkusenosti s IéCbou chronické hepatitidy B.

Doporuéena davka ptipravku Zeffix je 100 mg jednou denné&. U pacient( se snizenou funkci ledvin je
tfeba davky snizit. Davky nizsi nez 100 mg je zapotiebi podavat ve formé peroralniho roztoku. Trvani
|éCby zavisi na stavu pacienta a jeho reakci na IéCbu.

Pokud se virus hepatitidy B po 6 mésicich |éCby v krvi stale nachazi, Iékai by mél zvazit zménu lécby
nebo pridani jiného 1é¢ivého pripravku na hepatitidu B, aby se snizilo riziko vzniku odolnosti. Dalsi
informace naleznete v souhrnu Udajl o pFipravku (rovnéz soucdsti zpravy EPAR).

Jak pripravek Zeffix plsobi?

Léciva latka v pripravku Zeffix, lamivudin, je antivirotikum, které patfi do tFidy , nukleosidovych
analogl”. Lamivudin narusuje ¢innost virového enzymu zvaného DNA polymerdza, ktery se podili na
tvorbé virové DNA. Lamivudin znemoziuje viru tvofit DNA a zabrafiuje tak jeho mnozeni a Sifeni.

Jak byl pripravek Zeffix zkouman?

Pripravek Zeffix byl zkouman v péti hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 1 083
dospélych s kompenzovanym jaternim onemocnénim zplsobenym chronickou hepatitidou B. T¥i studie
srovnavaly pripravek Zeffix s placebem (neucinnym pripravkem), pficemz jedna z téchto studii se
zabyvala zejména ,,HBeAG negativnimi” pacienty. Jedna se o pacienty infikované virem hepatitidy B,
ktery zmutoval (zménil se) a vyvolava formu chronické hepatitidy B, ktera je léCitelna obtiznéji. Dvé
dalsi studie srovnavaly pripravek Zeffix uzivany samostatné s alfa interferonem (jinym Iécivym
pfipravkem pouzivanym pFi [éCbé chronické hepatitidy B) uzivanym samostatné a s kombinaci
pripravku Zeffix a alfa interferonu.

Rovnéz byly predlozeny informace o uzivani piipravku Zeffix u pacientl s dekompenzovanym jaternim
onemocnénim.

Studie zahrnovaly nékolik méFitek ucinnosti. Patfilo mezi né vyhodnoceni vyvoje poskozeni jater po
jednom roce |écCby prostfednictvim biopsie jater (odejmuti malého kousku jater a jeho vysetfeni pod
mikroskopem) a dale méFeni jinych projevii onemocnéni, jako je hodnota ALT nebo cirkulujici DNA viru
hepatitidy B v krvi.

Jaky pFinos pFipravku zZeffix byl prokazan v priibéhu studii?

U pacientd s kompenzovanym jaternim onemocnénim byl pfipravek Zeffix v ramci zpomaleni progrese
jaterniho onemocnéni Gcinnéjsi nez placebo. Na zakladé vysetifeni pomoci biopsie bylo zjisténo, ze
priblizné u poloviny pacientl uzivajicich pripravek Zeffix doslo ke zmirné&ni poskozeni jater, zatimco pfi
uzivani placeba se zlepseni objevilo u ¢tvrtiny pacientd. Piipravek Zeffix byl stejné Gcinny jako alfa
interferon.

U pacientd s dekompenzovanym jaternim onemocnénim pripravek Zeffix také snizil hladiny DNA viru
hepatitidy B a hladiny ALT.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zeffix?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pripravku Zeffix (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) jsou
zvydené hladiny ALT. Uplny seznam nezadoucich G¢&inkd hldenych v souvislosti s pfipravkem Zeffix je
uveden v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Zeffix schvalen?

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

Dalsi informace o pripravku Zeffix:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Zeffix platné v celé Evropské unii dne
29. Cervence 1999.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Zeffix je k dispozici na internetovych strankach agentury na

adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. DalSi
informace o |écbé pripravkem Zeffix naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého lékare ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 04-2016.
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