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EPAR-yhteenveto

Zeffix

lamivudiini

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee lddkevalmistetta
nimelta Zeffix. Tekstissé selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladkevalmistetta
ja paatynyt myyntiluvan myéntamista puoltavaan lausuntoon ja suosituksiin Zeffixin kaytén ehdoista.

Mita Zeffix on?

Zeffix on ladke, jonka vaikuttava aine on lamivudiini. Sit4 saa tabletteina (100 mg) ja oraaliliuoksena
(5 mg/ml).

Mihin Zeffix-valmistetta kaytetaan?

Zeffixia kaytetaan aikuisten (18 vuotta tayttaneiden tai sitd vanhempien) kroonisen (pitkaaikaisen) B-
hepatiitin hoitoon (hepatiitti B -virustartunnan aiheuttama maksasairaus). Sitd annetaan potilaille,
joilla on

e kompensoitunut maksasairaus (maksa on vaurioitunut, mutta toimii normaalisti) ja merkkeja
viruksen monistumisen jatkumisesta sek& maksavaurion merkkeja (kohonnut maksaentsyymi
alaniiniaminotransferaasin [ALAT] pitoisuus ja maksakudoksen mikroskooppitutkimuksessa
havaittavia vaurion merkkejd). Koska hepatiitti B -virus voi kehittyd vastustuskykyiseksi Zeffixille,
ladkarin on maarattava Zeffixia vain, jos muita, vastustuskykyé todennakéisesti vahemman
aiheuttavia laakkeita ei voida kayttaa.

e kompensoitumaton maksasairaus (maksa ei toimi normaalisti). Vastustuskyvyn riskin
vahentamiseksi Zeffixia on kaytettava yhdessa toisen sellaisen B-hepatiittiladkkeen kanssa, joka ei
kehitd vastustuskykya Zeffixin tavoin.

Ladke on reseptivalmiste.
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Miten Zeffixia kaytetaan?

Zeffix-hoidon saa aloittaa kroonisen B-hepatiitin hoitoon perehtynyt l&&akari.

Zeffixin suositusannos on 100 mg vuorokaudessa. Annosta on pienennettavd munuaisten
vajaatoiminnasta karsivilla potilailla. Alle 100 mg:n annokset annetaan oraaliliuoksena. Hoidon kesto
riippuu potilaan voinnista ja vasteesta hoitoon.

Jos veressa on hepatiitti B -virusta vield kuuden kuukauden hoidon jalkeen, ladkéarin on syyta harkita
hoidon vaihtamista toiseen ladkkeeseen vastustuskyvyn riskin vahentamiseksi. Lisatietoja on
valmisteyhteenvedossa (sisaltyy my6s arviointilausuntoon).

Miten Zeffix vaikuttaa?

Zeffixin vaikuttava aine lamivudiini on antiviraalinen aine, joka kuuluu nukleosidianalogien ryhmé&an.
Lamivudiini hairitsee yhta viruksen entsyymia, DNA-polymeraasia, joka osallistuu viruksen DNA:n
muodostumiseen. Lamivudiini estaa virusta tuottamasta DNA:ta ja estda sen lisdantymisen ja
leviamisen.

Miten Zeffixia on tutkittu?

Zeffixid on tutkittu viidessa paatutkimuksessa. Niihin osallistui yhteensa 1 083 aikuista, joilla oli
kroonisesta hepatiitti B:sta johtuva kompensoitunut maksasairaus. Zeffixia verrattiin lumelaakkeeseen
kolmessa tutkimuksessa. Niistd yhdessa tarkasteltiin nimenomaan HBeAg-negatiivisia potilaita, joilla
hepatiitti B -virus on mutatoitunut (muuttunut) ja aikaansaanut vaikeammin hoidettavan hepatiitti B:n
kroonisen muodon. Kahdessa muussa tutkimuksessa yksinaan kaytettya Zeffixia verrattiin yksinaan
kaytettyyn alfainterferoniin (toinen ladke krooniseen hepatiitti B:hen) sek& Zeffixin ja alfainterferonin
yhdistelmaan.

Lisdksi esitettiin tietoa Zeffixin kaytosté potilailla, joilla on kompensoitumaton maksasairaus.

Tutkimuksissa kaytettiin useita tehon mittoja. Niiss& muun muassa tarkasteltiin maksabiopsian avulla
(jossa otetaan pieni nayte maksakudosta mikroskoopissa tutkittavaksi) maksavaurion kehitysta vuoden
kuluttua hoidosta sek& mittaamalla muita sairauden merkkejéd, kuten ALAT:n tai hepatiitti B -viruksen
DNA:n pitoisuutta verenkierrossa.

Mita hyotya Zeffix-valmisteesta on havaittu tutkimuksissa?

Zeffix hidasti maksasairauden etenemistd lumeladketta tehokkaammin potilailla, joilla oli
kompensoitunut maksasairaus. Biopsian perusteella arvioitiin, etta Zeffixia saaneista potilaista noin
puolella maksavauriossa oli tapahtunut parannusta. Vastaava osuus lumeléaketta saaneista potilaista
oli noin neljannes. Zeffix oli yhté tehokas kuin alfainterferoni.

Zeffix vdhensi my6s kompensoitumatonta maksasairautta sairastavien potilaiden hepatiitti B -viruksen
DNA:n seka ALAT:n pitoisuutta.

Mita riskeja zeffixiin liittyy?

Zeffixin yleisin sivuvaikutus (useammalla kuin 1 potilaalla 10:std) on kohonnut ALAT-pitoisuus.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Zeffixin sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
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Miksi Zeffix on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi, etta Zeffixin hyodty ylittaa sen riskit, ja suositteli myyntiluvan
myoéntamista sille.

Muuta tietoa Zeffix-valmisteesta

Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Zeffixia
varten 29. heindkuuta 1999.

Sita koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla
osoitteessa ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Lisatietoja Zeffix-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), laakarilta tai

apteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2016.
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