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Hepcludex (bulevirtid)

Pregled informacija o lijeku Hepcludex i zasto je odobren u EU-u

Sto je Hepcludex i za $to se koristi?

Hepcludex je protuvirusni lijek za lijeCenje kroni¢ne (dugotrajne) infekcije virusom hepatitisa delta
(HDV) u odraslih i djece u dobi od tri godine i starije, tjelesne tezine od najmanje 10 kg, koji imaju
kompenziranu bolest jetre (ostecenu jetru koja i dalje funkcionira). Primjenjuje se kada je prisutnost
HDV RNK (genetskog materijala) potvrdena krvnim pretragama.

HDV je ,nepotpun” virus zbog toga Sto se ne moze umnazati u stanicama bez pomodi drugog virusa, tj.
virusa hepatitisa B. Zbog toga bolesnici zaraZeni ovim virusom uvijek boluju i od hepatitisa B.

Infekcija HDV-om je rijetka te je lijek Hepcludex dobio status ,lijeka za rijetku bolest” 19. lipnja 2015.
Vise informacija o statusu lijekova za rijetke bolesti dostupno je na mreznom mjestu EMA-e.

Hepcludex sadrzi djelatnu tvar bulevirtid.

Kako se Hepcludex primjenjuje?

Hepcludex se izdaje samo na recept, a lije¢enje smije zapoceti iskljucivo lijecnik s iskustvom u lije¢enju
bolesnika zarazenih HDV-om.

Lijek se primjenjuje svakodnevno kao potkozna injekcija. Moze se davati samostalno ili u kombinaciji s
analogom nukleozida/nukleotida za lijeCenje temeljne infekcije virusom hepatitisa B.

LijeCenje treba trajati sve dok bolesnik ima koristi od njega.
Za vise informacija o primjeni lijeka Hepcludex procitajte uputu o lijeku odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Hepcludex?

Djelatna tvar u lijeku Hepcludex, bulevirtid, djeluje tako da se vezuje na i blokira receptor (ciljno

mjesto) putem kojega virusi hepatitisa D i hepatitisa B ulaze u stanice jetre. Blokiranjem prodora

virusa u stanice Hepcludex ograniava sposobnost umnozavanja HDV-a, ¢ime se sprjeCava Sirenje
virusa u jetri i time smanjuje upala.
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Koje su koristi od lijeka Hepcludex utvrdene u ispitivanjima?

U dvama glavnim ispitivanjima u odraslih utvrdeno je da je lijek Hepcludex ucinkovit u odstranjivanju
cjelokupnog ili 99 % genetskog materijala (RNK) HDV-a iz krvi.

U prvom ispitivanju, u 55 od 90 bolesnika koji su primali lijek Hepcludex u kombinaciji s tenofovirom
(lijekom protiv hepatitisa B) zabiljezeno je znatno smanjenje umnozavanja HDV-a nakon Sest mjeseci,
u usporedbi s jednim od 28 bolesnika koji su primali samo tenofovir. U bolesnika koji su primali lijek
Hepcludex utvrden je i pad razine jetrenog enzima ALT u krvi, Sto upucuje na ublazavanje bolesti jetre.

Sli¢ni su rezultati zabiljeZzeni i u drugom ispitivanju, u kojem 8 od 15 bolesnika koji su 48 tjedana
primali lijek Hepcludex u kombinaciji s peginterferonom alfa (drugim lijekom protiv hepatitisa B) viSe
nije imalo mjerljivih razina RNK-a virusa hepatitisa D Sest mjeseci nakon terapije. Od 15 bolesnika koji
su primali samo Hepcludex jedan bolesnik viSe nije imao mjerljive razine RNK-a virusa hepatitisa D. Od
15 bolesnika koji su primali samo peginterferon alfa nijedan bolesnik nije postigao takav rezultat.

U vecem, potvrdnom ispitivanju na 150 odraslih osoba, u 45 % (22 od 49) bolesnika koji su primali
malu dozu lijeka Hepcludex i u 48 % (24 od 50) bolesnika koji su primali ve¢u dozu lijeka Hepcludex
doslo je do odstranjivanja gotovo cjelokupnog RNK-a HDV-a nakon 48 tjedana, u usporedbi s 2 % (1
od 51) bolesnika koji nisu bili lijeceni.

Tvrtka je dostavila i podatke koji pokazuju da se oCekuje da ¢e se Hepcludex kod djece imati isti ucinak
kao i kod odraslih.

Koji su rizici povezani s lijekom Hepcludex?

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s lijekom Hepcludex potrazite u uputi o lijeku.

Najcesce nuspojave lijeka Hepcludex (koje se mogu javiti u vise od 1 na 10 osoba) jesu povisene
razine zu¢nih soli u krvi, glavobolja, svrbez i reakcije na mjestu primjene injekcije.

Najcesca ozbiljna nuspojava jest pogorsanje upale jetre nakon prestanka uzimanja lijeka Hepcludex.
Zasto je lijek Hepcludex odobren u EU-u?

Na temelju raspoloZivih podataka utvrden je povoljan ucinak lijeka Hepcludex na umnoZavanje virusa i
upalu jetre u odraslih osoba zarazenih HDV-om. Podatci takoder upucuju na to da je lijek Hepcludex
ucinkovit u lijec¢enju kroni¢ne infekcije HDV-om u djece u dobi od tri godine i starije, za koju u trenutku
izdavanja odobrenja lijeCenje nije bilo odobreno. U pogledu sigurnosti nuspojave zabiljeZzene kod
odraslih osoba na terapiji lijekom Hepcludex smatraju se prihvatljivima i olekuje se da ce biti slicne
kod djece.

Europska agencija za lijekove stoga je zakljucila da koristi od lijeka Hepcludex nadmasuju s njim
povezane rizike te da lijek moze biti odobren za primjenu u EU-u.

Za lijek Hepcludex prvotno je izdano ,uvjetno odobrenje” jer su se ocekivali dodatni podatci o lijeku.
Tvrtka je u meduvremenu dostavila sveobuhvatne informacije kojima se potvrduju rezultati iz
prethodnih ispitivanja. Zbog toga je uvjetno odobrenje promijenjeno u standardno odobrenje.

Koje se mjere poduzimaju kako bi se osigurala sigurna i uc¢inkovita
primjena lijeka Hepcludex?

Preporuke i mjere opreza kojih se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjene lijeka Hepcludex nalaze se u sazetku opisa svojstava lijeka i u uputi o lijeku.
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Kao i za sve lijekove, podatci o primjeni lijeka Hepcludex kontinuirano se prate. Nuspojave prijavljene
za lijek Hepcludex pazljivo se procjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ostale informacije o lijeku Hepcludex

Za lijek Hepcludex izdano je uvjetno odobrenje za stavljanje u promet koje je na snazi u EU-u od 31.
srpnja 2020. Uvjetno odobrenje za stavljanje lijeka u promet promijenjeno je u standardno odobrenje
18. srpnja 2023.

Vise informacija o lijeku Hepcludex dostupno je na mreznom mjestu Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hepcludex.

Pregled informacija posljednji je put azuriran u 11. 2024.
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