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Baraclude
entekavir

Ez a dokumentum a Baraclude-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaloja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Baraclude alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Baraclude?

A Baraclude egy antiviralis gyogyszer, amely hatéanyagként entekavirt tartalmaz. Tabletta (0,5 mg és
1 mg) és bels6leges oldat (0,05 mg/ml) formajaban keriil forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Baraclude?

A Baraclude-ot a kréonikus (hosszu ideig tartd) hepatitisz B (a maj hepatitisz B virus okozta fert6zéses
megbetegedése) kezelésére alkalmazzak.

Fennall6 majkarosodas (példaul gyulladas és fibrozis) jeleit mutaté felnétteknél alkalmazzak, ha a maj
még megfeleléen mikodik (kompenzalt majbetegséq), illetve ha a maj mar nem mikodik megfeleléen
(dekompenzalt majbetegséq).

Szbba johet az alkalmazasa 2-18 év kozotti gyermekeknél is, azonban kizarélag kompenzalt
majbetegség esetén.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Baraclude-ot?

A Baraclude-terapiat a krénikus hepatitisz B fert6zés kezelésében jartas orvosnak kell elkezdenie.

A Baraclude-ot naponta egyszer kell bevenni. Kompenzalt majbetegségben szenvedd felnGttek
esetében a dozis attdl fiigg, hogy a beteg korabban kapott-e mar kezelést a Baraclude-dal azonos
csoportba tartozé gyoégyszerrel (nukleozid analdég gyogyszerek, példaul lamivudin). Azoknal a
betegeknél, akiket korabban nem kezeltek nukleozid analég gyogyszerrel, az adag 0,5 mg, mig
azoknal, akik mar részesiiltek lamivudin-kezelésben, de a fert6zés mar nem reagal, az adag 1 mg. A
0,5 mg-os adag étkezés kdzben vagy attdl fiiggetleniil is bevehet6, az 1 mg-os adagot viszont legalabb
2 oOraval étkezés el6tt vagy utan kell bevenni. A kezelés id6tartamat a beteg valaszreakcidja hatarozza
meg.

Dekompenzalt majbetegségben szenvedod felnbttek esetén szintén a napi 1 mg dozist alkalmazzak,
tovabba ezeknél a betegeknél a terépia leallitasa nem javasolt.

Amennyiben a kezelés megfeleld gyermekeknél is, a dozis a testtomegtdl fligg. A 32,6 kg-nal kisebb
testtémeg(i gyermekeknek belséleges oldatot kell adni, mig a 32,6 kg vagy annal nagyobb testtomegl
gyermekek kaphatjak a 0,5 mg-os tablettat is. A gyermekeknél térténd alkalmazassal kapcsolatos
tovabbi informacidkat lasd az alkalmazasi el6irasban (amely szintén az EPAR részét képezi).

Hogyan fejti ki hatasat a Baraclude?

A Baraclude hatéanyaga, az entekavir, a nukleozid analégok csoportjaba tartozé virusellenes
gyogyszer. Az entekavir egy olyan viralis enzim (DNS polimeraz) m(ikédését gatolja, amely a virus
DNS-ének kialakitasaban jatszik szerepet. Az entekavir megakadalyozza a virusban a DNS képz6dését,
igy a virus osztodasat és elterjedését is.

Milyen maddszerekkel vizsgaltak a Baraclude-ot?

A Baraclude-ot harom f6 vizsgdlat soran lamivudinnal hasonlitottak 6ssze, krénikus hepatitisz B-hez
tarsuld kompenzalt majbetegségben szenvedos feln6ttek bevonasaval. Ezek kozil két vizsgalatot 1363
olyan beteg bevonasaval végeztek el, akik kordbban nem részesultek nukleozid analdég kezelésben. A
harmadik vizsgalatot 293 olyan beteg bevonasaval végezték, akiknél a fert6zés mar nem reagalt a
lamivudin-kezelésre. A vizsgalatok soran majszovetmintak vizsgalataval és a betegség jeleinek, mint
példaul a vérben talalhaté majenzim-szint (ALT) vagy a viralis DNS szint mérésével azt
tanulmanyoztak, hogy hogyan valtozott a majkarosodas 48 hetes kezelés utan.

A Baraclude-ot egy masik gyoégyszerrel, az adefovir dipivoxillal is 6sszehasonlitottak, 195, kronikus
hepatitisz B-hez tarsuldé dekompenzalt majbetegségben szenvedd betegek bevondasaval. A vizsgalat
soran a vérben talalhato virdlis DNS szintjének a csokkenését mérték 24 hét elteltével.

Egy gyermekekkel végzett vizsgalatban 180, 2-18 év kozotti, kronikus hepatitisz B-ben szenvedd
gyermeket randomizaltak, és Baraclude-ot vagy placebot (hatéanyag nélkili kezelés) kaptak. A
vizsgalatban értékelték a virus szintjének csokkenését a vérben, valamint azoknak a betegeknek a
szamat, akik antitestet termeltek egy virusfehérje (Ugynevezett e-antigén) ellen, és a 48 hetes
kezelést kovetben az e-antigén mar nem volt megtalalhaté a vérukben.

Milyen elonyei voltak a Baraclude alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A kompenzalt majbetegségben szenvedd felnbttek esetében a Baraclude hatasosabbnak bizonyult a
lamivudinnal a nukleozid analdégokkal el6z6leg még nem kezelt betegek korében: a Baraclude-dal
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kezelt betegek tobb mint 70%-anal figyelték meg a maj allapotanak javulasat, mig a lamivudinnal
kezelt betegeknek minddssze a 60%-anal. A Baraclude a lamivudin-refrakter betegeknél is
hatasosabbnak bizonyult a lamivudinnal: a Baraclude-dal kezelt betegek 55%-anal javult a maj
allapota, mig a lamivudinnal kezelt betegeknek a 28%-anal. A vizsgalat végén a Baraclude-dal kezelt
betegek 55%-anal normal ALT-szintet mértek, és nem volt a vériikben kimutathaté viralis DNS, mig
ugyanezek az eredmények a lamivudinnal kezelt csoportban minddssze a betegek 4%-anal
mutatkoztak.

A dekompenzalt majbetegségben szenvedd felnbtteknél a Baraclude nagyobb mértékben cstkkentette
a viralis DNS mennyiségét, mint az adefovir dipivoxil.

A Baraclude hatékonynak bizonyult a gyermekekkel végzett vizsgalatban is: a Baraclude csoportban
1év6 gyermekek 24%-anal érték el az elsGdleges célt, miszerint a virus DNS 50 NE/ml ala csokkent,
antitestet termeltek az e-antigén ellen, és a vérikben nem volt jelen e-antigén, mig a placebéval
kezelt gyermekeknél ez az arany 2% volt.

Milyen kockazatokkal jar a Baraclude alkalmazasa?

A Baraclude leggyakoribb mellékhatasai a fejfajas (a betegek 9%-anal jelentkezik), kimeriltség
(faradtsag, 6%), szédulés (4%) és émelygés (3%). A Baraclude alkalmazasaval kapcsolatos 6sszes
mellékhatas és korlatozas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatdéban.

A betegeknek azzal is tisztdban kell lennilik, hogy majbetegséglik sulyosbodhat is. Ez el6fordulhat a
kezelés alatt vagy annak befejezése utan. A lamivudin refrakter betegek kérében entekavir
rezisztenciat figyeltek meg (a virus érzéketlenné valt a virusellenes szerre).

Miért engedélyezték a Baraclude forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Baraclude alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, és
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat. A Baraclude hatékonynak
bizonyult a virus szuppresszidjaban kompenzalt és dekompenzalt majbetegségben szenvedd
feln6tteknél egyarant. A virus szuppresszidjat gyermekeknél is igazoltak. A kezelés gyermekeknél
torténé megkezdésére vonatkozo dontésnek az egyedi igények gondos mérlegelésén kell alapulnia,
mivel nem minden, krénikus hepatitisz B fert6zott gyermek igényel kezelést.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Baraclude biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

A Baraclude lehet0 legbiztonsédgosabb alkalmazasanak biztositasa céljabol kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan a Baraclude-ra vonatkozdé alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

A Baraclude-dal kapcsolatos egyéb informacio

2006. junius 26-an az Eurdpai Bizottsag a Baraclude-ra vonatkozéan kiadta az Eurépai Unid egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Baraclude-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Baraclude-dal torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

Baraclude
EMA/488729/2014 3/4 oldal


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000623/human_med_000670.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000623/human_med_000670.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa:08-2014.
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