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Dette er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapp, t@AR) for Hepsera. Det
forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) ede leegemidlet og naede frem
til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfﬂringstill%s og til sine anbefalinger om
anvendelsesbetingelserne for Hepsera.

&
Hvad er Hepsera? \

Hepsera er et lsegemiddel, der indeholder e stof adefovirdipivoxil. Det fas som tabletter (10

mg). .
N

Hvad anvendes Hepsera t@\

Hepsera anvendes til behand voksne med kronisk (langvarig) hepatitis B (en leversygdom, der
skyldes en infektion me s B-virus). Det anvendes til patienter med:

e kompenseret lev m (hvor leveren er beskadiget men fungerer normalt), og hvor der
endvidere er t , at virusset stadig formerer sig, og hvor der er tegn pa leverbeskadigelse
(forhrajede r af leverenzymet ‘alanin-amino-transferase’ [ALT] samt tegn pa beskadigelse,
nar Iever% undersgges under mikroskop). Da hepatitis B-virusset kan blive resistent over for

&

Heps gen kun ordinere Hepsera, hvis der ikke kan anvendes andre behandlinger, som
ndre risiko for udvikling af resistens,

° Mpenseret leversygdom (hvor leveren er beskadiget og ikke fungerer normalt). For at
mindske risikoen for resistens skal Hepsera anvendes i kombination med et andet anti-hepatitis B-
middel, som ikke medfarer resistens pa same made som Hepsera.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
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Hvordan anvendes Hepsera?

Behandling med Hepsera bgr startes af en leege med erfaring i behandling af kronisk hepatitis B. Den
anbefalede dosis er 10 mg én gang daglig. Behandlingens varighed afheenger af patientens tilstand
samt respons pa behandlingen. Patientens tilstand samt respons pa behandlingen bgr undersgges hver
sjette maned. Patienter med nyreproblemer bgr tage Hepsera mindre hyppigt.

Det anbefales ikke at anvende Hepsera til patienter med sveer nyresygdom, eller som er i dialyse (en
blodrensningsteknik) — det bgr kun overvejes at anvende det til disse patienter, hvis de potentielle
fordele er stgrre end de potentielle risici herved.

Yderligere oplysninger fremgar af produktresuméet (ogsa en del af denne EPAR). é\,
Hvordan virker Hepsera? K

Det aktive stof i Hepsera, adefovirdipivoxil, er et ‘prodrug’, der omdannes til adefo;Q ppen.

Adefovir tilhgrer en gruppe af antivirale stoffer, der kaldes nukleotidanaloger. A avirker
virkningsmekanismen for et viralt enzym kaldet DNA polymerase, som medvi d dannelsen af
viral DNA. Adefovir bremser virusset i at lave DNA og forhindrer, at den f r sig og spredes.
Hvordan blev Hepsera undersggt? @

Hepsera er blevet undersggt i to hovedundersggelser, hvor de @ sammenlignet med placebo (en

uvirksom behandling). Den fgrste undersggelse omfattede tienter, som var ‘HBeAg positive’

(smittede med den almindelige type hepatitis B-virus),
patienter, der var ‘HBeAg negative’ (smittede med , der var muteret [eendret], hvilket medfgrer
en form for kronisk hepatitis B, som er vanskellger ehandle). | begge undersggelser blev
virkningen malt ved, at man efter 48 ugers@mg ved hjeelp af en leverbiopsi (hvor en prgve af

den undersggelse omfattede 184

leverveevet udtages og undersgges under op) undersggte, hvordan leverbeskadigelsen havde

udviklet sig.
Hvilken fordel viser unde@elserne, at der er ved Hepsera?

Hepsera var mere effektivt e@cebo til at heemme udviklingen af leversygdom. Blandt de patienter,
der fik Hepsera, opleved af de HBeAg-positive og 64 % af de HBeAg-negative patienter en
bedring af leverbeskadi , vurderet ved hjeelp af en biopsi, sammenlignet med henholdsvis 25 %
0og 33 % af de pati I\mr fik placebo.

Hvilken risi r der forbundet med Hepsera?
De hypp ivirkninger ved Hepsera (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er forhgjede
ini eauer (et tegn pa nyreproblemer) samt asteni (svaghed). Den fuldsteendige liste over de

ede bivirkninger ved Hepsera fremgar af indlaegssedlen.

Hepsera ma ikke anvendes af patienter, der er overfglsomme (allergiske) over for adefovirdipivoxil
eller andre af indholdsstofferne.

Hvorfor blev Hepsera godkendt?

Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) konkluderede, at fordelene ved Hepsera er stgrre end
risiciene og anbefalede udstedelse af markedsfgringstilladelse for Hepsera.
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Andre oplysninger om Hepsera:

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Hepsera den 6. marts 2003.

Den fuldsteendige EPAR for Hepsera findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Hepsera, kan du leese indlaegssedlen (ogsa en del af denne EPAR) eller

kontakte din leege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 05-2013.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000485/human_med_000817.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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