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Hepcludex (bulevirtid)

En oversigt over Hepcludex, og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Hepcludex, og hvad anvendes det til?

Hepcludex er et antiviralt lzzegemiddel, der anvendes til behandling af infektion med kronisk (langvarig)
hepatitis delta-virus (HDV) hos voksne og bgrn fra 3-arsalderen, der vejer mindst 10 kg, og som har
kompenseret leversygdom (ndr leveren er beskadigte, men stadig kan fungere). Det anvendes, nar
tilstedeveerelsen af RNA (genetisk materiale) fra HDV er blevet bekraeftet ved blodprgver.

HDV er et "ufuldstaendigt" virus, fordi det ikke kan formere sig i celler uden hjaelp fra et andet virus,
hepatitis B-virus. Derfor har patienter, der er smittet med virusset, ogsa altid hepatitis B.

HDV-infektion er sjeelden, og Hepcludex blev udpeget som "laegemiddel til sjeeldne sygdomme" den 19.
juni 2015. Der findes mere information om laegemidler til sjseldne sygdomme pa EMA's websted.

Hepcludex indeholder det aktive stof bulevirtid.

Hvordan anvendes Hepcludex?

Hepcludex fas kun pa recept, og behandlingen ma kun ivaerksaettes af en laege, der har erfaring med
behandling af patienter med HDV-infektion.

Laegemidlet gives dagligt som en injektion under huden. Det kan gives alene eller i kombination med
et nukleosid/nukleotid-analogt laeagemiddel til behandling af den underliggende hepatitis B-infektion.

Behandlingen bgr fortszette, s laenge patienten har gavn af den.
Hvis du gnsker mere information om anvendelsen af Hepcludex, kan du lzese indlaegssedlen eller

kontakte laegen eller apotekspersonalet.

Hvordan virker Hepcludex?

Det aktive stof i Hepcludex, bulevirtid, virker ved at binde sig til og blokere en receptor, hvorigennem
hepatitis delta og hepatitis B-virus traenger ind i levercellerne. Ved at blokere virussernes indtraengen i
cellerne begraenser Hepcludex HDV's evne til at formere sig og forhindrer virusset i at sprede sig i
leveren og mindsker derved betzendelsen.
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Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Hepcludex?

To hovedstudier hos voksne viste, at Hepcludex var effektivt til at fjerne alt eller 99 % af det HDV-
genetiske materiale (RNA) fra blodet.

I det f@rste studie var formeringen af HDV betydeligt lavere hos 55 ud af 90 patienter, der blev
behandlet med Hepcludex plus tenofovir (et leegemiddel mod hepatitis B), efter 6 maneder
sammenlignet med 1 ud af 28 patienter, der fik tenofovir alene. Hos de patienter, der blev behandlet
med Hepcludex, sas der desuden et fald i blodets indhold af leverenzymet ALT, hvilket er et tegn pa
bedring i leversygdommen.

Tilsvarende resultater sds i det andet studie, hvor 8 ud af 15 patienter, der fik Hepcludex plus
peginterferon alfa (et andet lzagemiddel mod hepatitis B) i 48 uger, ikke leengere havde paviselig HDV-
RNA 6 maneder efter behandlingen. Af de 15 patienter, der blev behandlet med Hepcludex alene,
havde én ikke laengere paviselige niveauer af HDV-RNA. Ud af de 15 patienter, der blev behandlet med
peginterferon alfa alene, opndede ingen patienter dette resultat.

I et stgrre bekraeftende studie med 150 patienter var 45 % (22 ud af 49) af de patienter, der fik en lav
dosis Hepcludex, og 48 % (24 ud af 50) af de patienter, der fik en hgjere dosis af Hepcludex, naesten
alle frie for HDV- RNA efter 48 uger sammenlignet med 2 % (1 ud af 51) af de ubehandlede patienter.

Virksomheden har ogsd fremlagt data, der viser, at Hepcludex forventes at opfgre sig pa samme made
hos bgrn som hos voksne.

Hvilke risici er der forbundet med Hepcludex?

Den fuldstaendige liste over bivirkninger og begraensninger ved Hepcludex fremgar af indlaegssedlen.

De mest almindelige bivirkninger ved Hepcludex (som kan forekomme hos mere end 1 ud af 10
personer) er forhgjet indhold af galdesalte i blodet, hovedpine, kige og reaktioner pd injektionsstedet.

Den mest almindelige alvorlige bivirkning er en opblussen af leverbetsendelsen efter ophgr af
behandlingen med Hepcludex.

Hvorfor er Hepcludex godkendt i EU?

De foreliggende data har vist gavnlig virkning af Hepcludex pa viral replikation og leverbetaendelse hos
patienter med HDV-infektion. Dataene tyder ogsa p3, at Hepcludex vil vaere effektivt til behandling af
kronisk HDV-infektion hos bgrn fra 3-arsalderen, for hvem der ikke var nogen godkendt behandling p&
godkendelsestidspunktet. Hvad angar sikkerheden, blev bivirkningerne hos voksne, der blev behandlet
med Hepcludex, anset for at veere acceptable, og de forventes at vaere de samme hos bgrn.

Det Europziske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved Hepcludex opvejer
risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Der blev oprindelig udstedt en "betinget godkendelse" for Hepcludex, fordi der afventedes yderligere
dokumentation om laegemidlet. Virksomheden har siden fremlagt omfattende oplysninger, der
bekraefter resultaterne fra tidligere studier. Den betingede godkendelse er derfor aendret til en
almindelig godkendelse.

Hvilke foranstaltninger traeffes der for at sikre, at Hepcludex anvendes
sikkert og effektivt?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indleegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre, at Hepcludex anvendes sikkert og effektivt.
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Som for alle laegemidler bliver data vedrgrende anvendelsen af Hepcludex Igbende overvaget. De
indberettede bivirkninger ved Hepcludex omhyggeligt, og der traeffes de ngdvendige forholdsregler for
at beskytte patienterne.

@vrig information om Hepcludex

Hepcludex fik en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele EU den 31. juli 2020. Den
betingede markedsfgringstilladelse blev a&ndret til en almindelig markedsfgringstilladelse den 18. juli
2023.

Der findes mere information om Hepcludex findes pd agenturets websted:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hepcludex.

Denne oversigt blev sidst ajourfgrt i 11-2024.
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