EUROPEAN MEDICINES AGENCY

CE MEDICINES HEALTH

EMA/297985/2013
EMEA/H/C/000485

Julkinen EPAR-yhteenveto A

Hepsera \0

adefoviiridipivoksiili

Tama on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), j@oskee Hepsera-
*

ladkevalmistetta. Tekstissa selitetdan, miten Iaakevalmistekomigea @MP) on arvioinut ladketta ja
paatynyt myyntiluvan myodntamista puoltavaan lausuntoon seké ituksiin Hepseran kayton

ehdoista. @
Hepsera on ladke, jonka vaikuttava aine on ao@viiridipivoksiili. Sitd saa tabletteina (10 mg).

Mihin Hepseraa kaytetéan?g\\®

Hepseraa kaytetdan aikuisten k n (pitkaaikaisen) B-hepatiitin hoitoon (hepatiitti B -

Mita Hepsera on?

virustartunnan aiheuttama m iraus). Sitd annetaan potilaille, joilla on

e kompensoitunut m aus (maksa on vaurioitunut, mutta toimii normaalisti), merkkeja

viruksen monistu jatkumisesta sek& maksavaurion merkkeja (kohonnut maksaentsyymi
alannnlamlnotg aasin (ALAT) pitoisuus ja maksakudoksen mikroskooppitutkimuksessa
havaittavia ion merkkeja). Koska hepatiitti B -viruksesta voi tulla vastustuskykyinen
Hepse‘ra aakarin on maarattava sita vain, jos ei voida kayttaa muita, vastustuskykyéa

tod isesti vahemman kehittavia laakkeita.

soitumaton maksasairaus (maksa on vaurioitunut eik& toimi normaalisti). Vastustuskyvyn
riskin vahentamiseksi Hepseraa on kaytettava yhdessa toisen sellaisen B-hepatiittiladkkeen kanssa,
joka ei kehita vastustuskykya samalla tavoin kuin Hepsera.

Ladkevalmistetta saa vain laakarin méaarayksesta.
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Miten Hepseraa kaytetaan?

Hepsera-hoidon aloittavalla ladkarilla on oltava kokemusta kroonisen B-hepatiitin hoidosta.
Suositeltava annos on 10 mg kerran paivassé. Hoidon kesto riippuu potilaan voinnista ja hanen
vasteestaan hoitoon. Tilannetta tulee seurata 6 kuukauden valein. Jos potilaalla on munuaisongelmia,
Hepsera-annokset otetaan tavanomaista harvemmin.

Hepseraa ei suositella annettavaksi potilaille, joilla on vakava munuaissairaus tai joille annetaan
dialyysihoitoa (menetelméa veren puhdistamiseksi). Naille potilaille Hepsera-laakitysta voidaan harkita
vain, jos mahdollinen hydty on riskeja suurempi.

Lisatietoa on valmisteyhteenvedossa (sisaltyy myos EPAR-arviointilausuntoon). @
Miten Hepsera vaikuttaa? Q
Hepseran vaikuttava aine, adefoviiridipivoksiili, on ns. aihioldake, joka muuttuu eh\} sa
adefoviiriksi. Adefoviiri on nukleosidianalogeihin kuuluva virusladke. Adefoviiri e DNA-
polymeraasi-nimisen virusentsyymin toimintaa. Tama entsyymi osallistuu vir n DNA n
muodostumiseen. Adefoviiri estda virusta tuottamasta DNA:ta ja estaa se, antymisen ja
levidmisen.

0@
Miten Hepseraa on tutkittu? *’@
Hepseraa on tutkittu kahdessa péaatutkimuksessa, joissa sité rattiin lumelaékkeeseen.

Ensimmaiseen tutkimukseen kuului 511 HbeAg-positiivi p6tilasta (yleisemméan B-
hepatiittivirustartunnan saaneet), ja toiseen 184 Hbe@gaﬁivista potilasta (potilaat, jotka
tartuttanut virus on mutatoitunut ja johtaa vaikga hoidettavaan krooniseen B-hepatiittiin).
Kummassakin tutkimuksessa ladkkeen tehoa %tiin tutkimalla maksavauriossa 48 hoitoviikon aikana

tapahtuneita muutoksia maksasta otettujen k lojen mikroskooppitutkimusten avulla.

Mita hyotya Hepserasta on ittu tutkimuksissa?

positiivisista ja 64 prosentill

Hepsera hidasti maksasairaude mista tehokkaammin kuin lumelédake. 53 prosentilla HBeAg-
g-negatiivisista Hepseraa ottaneista potilaista maksavauriossa

havaittiin paranemista, jo avi ilmi koepalasta. Lumeladketta saaneilla osuudet olivat vastaavasti 25
% ja 33 %.

Mita riskeja seraan liittyy?

Hepseran% ia haittavaikutuksia (joita esiintyy yli 1 potilaalla 10:std) ovat suurentuneet
kreatiniig t

(merkki munuaisongelmista) ja heikotus. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Hepsegransdfmoitetuista sivuvaikutuksista.

Henkildiden, jotka ovat mahdollisesti yliherkki& (allergisia) adefoviiridipivoksiilille tai valmisteen muille
aineille, ei pida kayttda Hepseraa.

Miksi Hepsera on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, etta Hepseran tarjoama hyodty on sen riskeja suurempi, ja
suositteli myyntiluvan myodntamista sille.
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Muita tietoja Hepserasta

Euroopan komissio myénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Hepseraa
varten 6. maaliskuuta 2003.

Hepseraa koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAN verkkosivustolla
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisatietoja
Hepsera-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myds EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 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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