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Hepcludex (bulevirtid)
A Hepcludex-re vonatkozé attekintés és az EU-ban valé engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Hepcludex és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Hepcludex egy antiviralis gydgyszer, amelyet krénikus (hosszan tartd) hepatitisz-delta-virus (HDV)
fert6zés kezelésére alkalmaznak olyan felnétteknél, 3 évesnél idésebb és legalabb 10 kg testtomegd
gyermekeknél, akik kompenzalt majbetegségben szenvednek (amikor a maj karosodott, de még képes
mUkodni). Akkor alkalmazzék, ha a HDV RNS (genetikai anyag) jelenlétét vérvizsgdlatokkal igazoltak.

A HDV egy ,nem teljes” virus, mivel nem képes a sejtekben egy masik virus, a hepatitisz B-virus
segitsége nélkil szaporodni. Emiatt a virussal fert6zott betegek mindig hepatitisz B-fert6zésben is
szenvednek.

Mivel a HDV-fert6zés ,ritkanak” mindésul, ezért a Hepcludex-et 2015. junius 19-én ,ritka betegség
elleni gydgyszerré” (orphan drug) mindgsitették. Tovabbi informacio a ritka betegség elleni (orphan)
statusszal rendelkezd gyogyszerekrdl az EMA honlapjan taladlhaté.

A Hepcludex hatéanyaga a bulevirtid.

Hogyan kell alkalmazni a Hepcludex-et?

A Hepcludex csak receptre kaphatd, és a kezelést kizardlag a HDV-fert6zésben szenved6 betegek
kezelésében jartas szakorvosnak szabad megkezdenie.

A gydgyszert naponta, bor ala adott injekcioként kell alkalmazni. Alkalmazhaté 6nmagaban, vagy egy
«Nukleozid/nukleotid-analég” gydgyszerrel kombinalva a fennalld hepatitisz B-fert6zés kezelésére.

A kezelést addig kell folytatni, amig az a beteg szamara el6nyds.

A Hepcludex alkalmazésaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezel6orvosat vagy gyodgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Hepcludex?

A Hepcludex hatdanyaga, a bulevirtid azaltal hat, hogy ahhoz a receptorhoz (célreceptor) kotédik és
gatolja a mlikodését, amelyen keresztil a hepatitisz-delta- és a hepatitisz B-virus bekeril a
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majsejtekbe. A virus sejtekbe vald bejutasanak gatlasaval a Hepcludex korlatozza a HDV szaporodasi
képességét, megakadalyozva a virusnak a majban vald szétterjedését és ezaltal csokkentve a
gyulladast.

Milyen elonyei voltak a Hepcludex alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A felnbttek korében végzett két f6 vizsgalatban a Hepcludex hatdsosnak bizonyult a HDV genetikai
anyaganak (RNS) a vérbdl vald teljes vagy 99%-os kiliritésében.
Az elsG vizsgalatban 90, a Hepcludex és a tenofovir (a hepatitisz B kezelésére alkalmazott gydgyszer)

szemben a csak tenofovirt kapd 28 beteg kozil 1-gyel. A Hepcludex-szel kezelt betegeknél az ALT
majenzim szintjének csokkenését is kimutattdk a vérben, ami a majbetegség javulasat jelzi.

Hasonlé eredményeket figyeltek meg a masodik vizsgalatban, amelyben a Hepcludex-et peginterferon
alfaval (a hepatitisz B kezelésére szolgalé masik gydgyszer) kombinacidoban 48 héten at kapd 15 beteg
kozul 8-nal a kezelés utan 6 hénappal mar nem volt kimutathatdé HDV-RNS-szint. A csak Hepcludex-
szel kezelt 15 beteg kozll egy esetében volt mar nem kimutathaté HDV-RNS-szint. A csak
peginterferon alfaval kezelt 15 beteg kozll egynél sem érték el ezt az eredményt.

Egy nagyobb, 150 beteg részvételével végzett megerdsit6 vizsgalatban az alacsony dézisban
Hepcludex-et kapo betegek 45%-anal (49-bdl 22), valamint a magasabb ddzisban Hepcludex-et kapd
betegek 48%-anal (50-bdél 24) Urult ki a HDV-RNS szinte teljes mennyisége 48 hét elteltével, szemben
a kezeletlen betegek 2%-aval (51-bdl 1).

A vallalat adatokat is szolgaltatott, amelyek azt mutatjdk, hogy a Hepcludex a gyermekeknél
varhatdéan ugyanugy hat, mint a felnétteknél.

Milyen kockazatokkal jar a Hepcludex alkalmazasa?

A Hepcludex alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatoban talalhaté.

A Hepcludex leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg kozlil tébb mint 1-nél jelentkezhet) az epesavas sok
szintjének megemelkedése a vérben, a fejfajas, a viszketés és az injekcidé beadasanak helyén fellépd
reakciok.

A leggyakoribb sulyos mellékhatas a majgyulladas fellangolasa a Hepcludex alkalmazasanak leallitasa
utan.

Miért engedélyezték a Hepcludex forgalomba hozatalat az EU-ban?

A rendelkezésre all6 adatok igazoltak, hogy a Hepcludex HDV-fert6zésben szenvedd betegeknél
kedvez6 hatast gyakorol a virus szaporodasara és a majgyulladasra. Az adatok arra is utalnak, hogy a
Hepcludex hatasos lesz a kronikus HDV fertdzés kezelésében olyan, 3 évesnél idésebb gyermekeknél,
akik szdmara az engedélyezés idépontjaban nem allt rendelkezésre engedélyezett kezelés. Ami a
gyogyszer biztonsagossagat illeti, a Hepcludex-szel kezelt feln6tteknél megfigyelt mellékhatasok
elfogadhatonak mindsiiltek, és gyermekeknél varhatdan hasonldak lesznek.

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Hepcludex alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyogyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.

A Hepcludex-et eredetileg ,feltételes forgalombahozatali engedéllyel” engedélyezték, mivel a
gyogyszerrel kapcsolatban tovabbi bizonyitékok voltak varhatok. A vallalat azéta atfogo informaciokat
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nyujtott be, amelyek megerésitik a korabbi vizsgalatokbdl szarmazé eredményeket. Ennek
eredményeként a feltételes engedélyt teljes érvényl engedéllyé véltoztattak.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Hepcludex biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Hepcludex biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

A Hepcludex alkalmazésaval kapcsolatban felmer(il6 informacidkat - hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Hepcludex alkalmazasaval 6sszefliggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.

A Hepcludex-szel kapcsolatos egyéb informacio

2020. julius 31-én a Hepcludex az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes feltételes forgalombahozatali
engedélyt kapott. A feltételes forgalomba hozatali engedélyt 2023. julius 18-an teljes érvényl
forgalombahozatali engedéllyé valtoztattak.

A Hepcludex-szel kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gyogyszerligyntkség honlapjan
talalhat6é: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hepcludex.

Az attekintés utols6 aktualizalasa: 11-2024
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