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EPAR — sammendrag for offentligheden

Zeffix

lamivudin

Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for Zeffix.
Det forklarer, hvordan Udvalget for Laegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede leegemidlet og naede
frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfgringstilladelse og til sine anbefalinger om,
hvordan Zeffix skal anvendes.

Hvad er Zeffix?

Zeffix er et laegemiddel, der indeholder det aktive stof lamivudin. Det fas som tabletter (100 mg) og
oral oplgsning (5 mg/ml).

Hvad anvendes Zeffix til?

Zeffix anvendes til behandling af voksne (18 ar og derover) med kronisk (langvarig) hepatitis B (en
leversygdom, der skyldes en infektion med hepatitis B-virus). Det anvendes til patienter med:

o Kompenseret leversygdom (hvor leveren er beskadiget, men fungerer normalt), og hvor der
endvidere er tegn pa, at virusset stadig formerer sig, og hvor der er tegn pa leverbeskadigelse
(forhgjede niveauer af leverenzymet "alanin-aminotransferase” [ALAT] samt tegn pa beskadigelse,
nar leverveaevet undersgges under mikroskop). Da hepatitis B-virusset kan udvikle resistens over
for Zeffix, bgr leegen udelukkende overveje ordinering af Zeffix, hvis det ikke er muligt at benytte
andre behandlingsformer, som medfarer en lavere risiko for resistens.

o Dekompenseret leversygdom (hvor leveren er beskadiget, og ikke fungerer normalt). For at
mindske risikoen for resistens skal Zeffix anvendes i kombination med andre laegemidler til
behandling af hepatitis B, som ikke medfarer resistens p4 samme made som Zeffix.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
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Hvordan anvendes Zeffix?

Behandlingen med Zeffix bgr iveerksaettes af en leege med erfaring i behandling af kronisk hepatitis B.

Den anbefalede dosis af Zeffix er 100 mg én gang dagligt. Dosen skal veere mindre til patienter med
nedsat nyrefunktion. Doser under 100 mg skal gives ved hjeelp af den orale oplgsning. Behandlingens
varighed afheenger af patientens tilstand og respons pa behandlingen.

Hvis der stadig findes hepatitis B-virus i blodet efter seks maneders behandling, skal leegen overveje at
skifte til en anden behandling eller tilfgje et andet laeegemiddel mod hepatitis B for at mindske risikoen
for resistens. Yderligere oplysninger fremgar af produktresuméet, der ligeledes er en del af denne
EPAR.

Hvordan virker Zeffix?

Det aktive stof i Zeffix, lamivudin, er et antiviralt middel, der tilhgrer gruppen af nukleosidanaloger.
Lamivudin pavirker virkningsmekanismen for et virus-enzym kaldet dna-polymerase, som medvirker
ved dannelsen af virus-dna. Lamivudin forhindrer virusset i at producere dna og forhindrer derved, at
det formerer sig og spredes.

Hvordan blev Zeffix undersggt?

Zeffix er blevet undersggt i fem hovedundersggelser med i alt 1 083 voksne med kompenseret
leversygdom, der skyldes kronisk hepatitis B. | tre af undersggelserne blev Zeffix sammenlignet med
placebo (en uvirksom behandling), herunder en undersggelse, der mere specifikt undersggte "HBeAg-
negative patienter”. Det er patienter, der er smittet med hepatitis B-virus, som har muteret, dvs.
forandret sig, og som har fart til en form for kronisk hepatitis B, der er vanskeligere at behandle. De
resterende to undersggelser sa naermere pa brugen af Zeffix givet alene sammenlignet med alfa-
interferon (en anden behandling mod kronisk hepatitis B) givet alene og med kombinationen af Zeffix
og alfa-interferon.

Desuden blev der fremlagt oplysninger om anvendelsen af Zeffix hos patienter med dekompenseret
leversygdom.

Der var flere forskellige mal for virkningen i undersggelserne. Blandt andet sa man pa, hvordan
leverskaden havde udviklet sig efter et ars behandling ved hjeelp af en leverbiopsi (hvor der udtages
en lille prgve af leverveevet, som undersgges under mikroskop), og man malte andre tegn pa
sygdommen sdsom ALAT-vaerdien eller indholdet af hepatitis B-virus-dna i blodet.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Zeffix?

Hos patienter med kompenseret leversygdom var Zeffix mere effektiv end placebo til at heemme
udviklingen af leversygdommen. Der blev ved hjeelp af biopsi pavist en bedring af leverskaden hos
cirka halvdelen af de patienter, der blev behandlet med Zeffix, sammenlignet med cirka en fjerdedel af
de patienter, der blev behandlet med placebo. Zeffix var lige sa effektiv som alfa-interferon.

Hos patienter med dekompenseret leversygdom reducerede Zeffix ogsa indholdet af hepatitis B-virus-
dna og ALAT.
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Hvilken risiko er der forbundet med Zeffix?

Den hyppigste bivirkning ved Zeffix (som optraeder hos flere end 1 ud af 10 patienter) er forhgjet
ALAT-veerdi. Den fuldsteendige liste over indberettede bivirkninger ved Zeffix fremgar af
indlaegssedlen.

Hvorfor blev zZeffix godkendt?

CHMP besluttede, at fordelene ved Zeffix opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af en
markedsfgringstilladelse for Zeffix.

Andre oplysninger om Zeffix

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europeeiske
Union for Zeffix den 29. juli 1999.

Den fuldsteendige EPAR for Zeffix findes pa agenturets websted under: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Hvis du gnsker yderligere
oplysninger om behandling med Zeffix, kan du laese indleegssedlen (ogsé en del af denne EPAR) eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 04-2016.
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