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En el presente documento se resume el Informe Publico Europeo de
él se explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humanoe(
medicamento y emitido un dictamen favorable a la autorizaci&%

recomendaciones sobre las condiciones de su uso. O

Sebivo es un medicamento que contiene elgrinci activo telbivudina. Se presenta en comprimidos

6n (EPAR) de Sebivo. En
evaluado dicho
ercializacion y unas

éQué es Sebivo?

(600 mg) y en solucion oral (20 mg/ml).
éPara qué se utiliza Sebiy®?
largo plazo). Se utiliza en pacientes con enfermedad hepatica

virus de la hepatitis B) dgg
compensada (aquélla | e el higado esta dafiado pero funciona normalmente) que ademas
muestran signos de eMvirus sigue multiplicandose y signos de lesidon hepatica (aumento de

Sebivo se utiliza para el tri@nto de adultos con hepatitis B (infeccién del higado causada por el

enzimas hepatic nOs de lesidon al examinar al microscopio el tejido hepatico).

Sélo debe i rse el tratamiento con Sebivo cuando no sea posible ni adecuado utilizar un
medica alernativo al que sea menos probable que el virus de la hepatitis B desarrolle
resist

’Km icamento sélo se podra dispensar con receta médica.

Oomo se usa Sebivo?

@ El tratamiento con Sebivo debe iniciarlo un médico con experiencia en el tratamiento de la hepatitis B

cronica. La dosis recomendada de Sebivo es de 100 mg una vez al dia. Puede considerarse la solucién
oral para los pacientes que tienen dificultad en tragar los comprimidos.
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Los pacientes con problemas renales pueden tener que tomar una dosis diaria mas baja utilizando la
solucion oral. Si no es posible, deberan tomar los comprimidos con menos frecuencia. Los pacientes

con problemas renales deben ser vigilados muy de cerca. Para mas detalles, véase el resumen de las
caracteristicas del producto (también parte del EPAR).

Debera someterse al paciente a analisis de sangre cada seis meses, para controlar la presencia en el t@

ADN del virus de la hepatitis B. Si se encontrase virus en el ADN debera considerarse un cambio del
tratamiento.

éComo actua Sebivo? 0\

El principio activo de Sebivo, la telvivudina, es un medicamento antirretroviral que pertenec ropo
de los «analogos de nucledsidos». La telmivudina interfiere con la accién de una enzima v DN-
polimerasa, que interviene en la formacion del ADN viral. La telbivudina hace que el virus n eda

fabricar ADN, impidiéndole asi multiplicarse y diseminarse.

!
éQué tipo de estudios se han realizado sobre Sebivo? ’\O

Los comprimidos de Sebivo se compararon con la lamivudina (otro meg; utilizado en la
hepatitis crénica B) en un estudio con 1367 personas y dos afios de . Los pacientes eran
fundamentalmente de origen asiatico y con una edad media des3@afjos, Ninguno de los pacientes
habia sido tratado antes con analogos de nucleétidos. El criterj N al de eficacia fue el nUmero de
pacientes que respondieron al tratamiento después de un g &respuesta satisfactoria se definio
como un bajo nivel de ADN virico en la sangre, ademagge€ @ helta a los valores normales de una
enzima hepatica llamada alanina aminotransferasa@ ien la desaparicion de la sangre del

marcador del virus de la hepatitis B.

La empresa también present6 los resultados de@udio que muestran que la solucién oral produce
los mismos niveles de principio activo en | ngre que los comprimidos.

éQué beneficio ha demostr er Sebivo durante los estudios?

En general, Sebivo fue al menos tgcaz como la lamivudina, con aproximadamente tres cuartos de
los pacientes que respondiaQratamiento pasado un afo.
a

Estos resultados se cal mbién por separado en pacientes con infeccion por el virus de la
hepatitis B “positiva qgragyBeAg” (infectados por el virus habitual de la hepatitis B) y en pacientes con

infeccion “negati@ "HBeAg” (infectados por un virus que ha mutado, lo que produce una forma
q

de hepatitis ue es mas dificil de tratar). Sebivo fue mas eficaz que la lamivudina en los
pacientes \VO® para HBeAg, respondiendo el 75% a Sebivo y el 67% a la lamivudina. En los
pacien tivos a HBeAg, Sebivo fue tan eficaz como la lamivudina (respondiendo,
resp, @nte, el 75y el 77%).

.

es el riesgo asociado a Sebivo?

s efectos secundarios mas frecuentes de Sebivo (observados entre 1 y 10 pacientes de cada 100)
son mareo, dolor de cabeza, tos, incremento de los niveles de algunas enzimas en sangre (amilasa,
lipasa, creatininafosfoquinasa y alanina aminotransferasa (ALT)), diarrea, nauseas, dolor abdominal,
prurito cutaneo y fatiga (cansancio). Dado que una de las enzimas (creatininafosfoquinasa) aparece
cuando se ha dafiado el tejido muscular, los médicos tienen que vigilar de cerca todos los efectos
secundarios que afectan al mdsculo. La lista completa de efectos secundarios comunicados sobre
Sebivo puede consultarse en el prospecto.
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Sebivo no debe utilizarse en personas que puedan ser hipersensibles (alérgicas) a telmivudina o a
cualquier otro de sus componentes. Sebivo no debe utilizarse en combinacién con pegilados o con
interferén alfa estandar (otros medicamentos utilizados en el tratamiento de la hepatitis).

¢En qué se basa la aprobacion de comercializaciéon de Sebivo? E @

El CHMP decidid que los beneficios de Sebivo son mayores que sus riesgos y recomendo autorizar su
comercializacion.

Otras informaciones sobre Sebivo 0\

La Comisién Europea emitié una autorizacion de comercializacion vélida en toda la Union E para
el medicamento Sebivo el 24 de abril de 2007.

El texto completo del EPAR de Sebivo puede encontrarse en el sitio web de la Agengj
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Para mas

informacion sobre el tratamiento con Sebivo, lea el prospecto (también inclu’lx EPAR) o consulte

a su médico o farmacéutico. c |

Fecha de la uUltima actualizacion del presente resumen: 04-2012
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000713/human_med_001048.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



