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Ez a Hepsera-ra vonatkoz6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR efoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (C a gyogyszerre vonatkozo

értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadé@\ mogaté véleményéhez és a
Hepsera alkalmazasi feltételeire vonatkozo6 ajanlasainhoz.  «
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Milyen tipusu gyogyszer a Hepsera? O

A Hepsera egy adefovir dipivoxil nevi( hatéaq@got tartalmazoé gydgyszer. Tabletta formajaban kaphat6

(10 mg). \Q

Milyen betegségek esetén\@almazhaté a Hepsera?

A Hepsera kronikus (hosszu id(@rté) hepatitisz B (a maj hepatitisz B virus okozta fert6zéses

megbetegedése) fert6zésb envedl felnbttek kezelésére alkalmazzak. Olyan betegeknél
alkalmazzak, akik: 6\
e kompenzalt maj gségben szenvednek (amikor a maj karosodott, de normalisan mikodik), és

mutatnak, hogy a virus még szaporodik, tovabba a majkarosodas tinetei
alanin-aminotranszferaz [ALT] nevld majenzim szintje emelkedett, és a majszévet

arra utald j

mkros.z%1 os vizsgalatakor a karosodas jelei lathatok). Mivel a hepatitisz B virus rezisztenssé
valh epsera-val szemben, az orvos csak akkor mérlegelheti a Hepsera felirasat, ha a
rezisztenciat valoszin(ileg kisebb eséllyel kivalté egyéb kezeléseket nem lehet alkalmazni;

o dekompenzalt majbetegségben szenvednek (amikor a maj karosodott, és nem miikodik
normalisan). A rezisztencia kockazatat csokkentendd, a Hepsera-t olyan mas, hepatitis B elleni

gyogyszerrel kombinalva kell alkalmazni, amely nem ugyanolyan mdédon valt ki gydgyszer-
rezisztenciat, mint a Hepsera.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Hepsera-t?

A Hepsera-kezelést a kronikus hepatitisz B fert6zés kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie. Az
ajanlott adag 10 mg naponta egyszer. A kezelés idGtartama a beteg allapotatdl és a kezelésre kialakulo
gyogyszervalasztol fugg. Ezeket 6 havonta ellenérizni kell. A veseproblémaban szenved6 betegeknek a
Hepsera-t ritkabban kell szedniik.

A Hepsera nem ajanlott sulyos vesebetegségben szenvedd, vagy dializisben (vértisztitd eljaras) részt
vevl betegeknek — csak akkor mérlegelhet6 alkalmazasa ezeknél a betegeknél, ha potencialis el6nyok
meghaladjak a potencialis kockazatokat.
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A Hepsera hatdéanyaga, az adefovir dipivoxil egy ,el6anyag”, amely a szervezetbe@rré alakul.

A tovabbi informaciokat 1dsd a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elGirdasban!

Hogyan fejti ki hatasat a Hepsera?

Az adefovir egy virusellenes szer, amely a nukleozid analégok csoportjaba tartozi z adefovir a virus
egyik enzimjének, a viralis DNS kialakulasaban szerepet jatsz6 DNS-polimera a miikodésére hat.
Az adefovir blokkolja a virus DNS képzddését, és ezzel meggatolja a virus%@ rodasat és terjedését.

Milyen mddszerekkel vizsgaltak a Hepsera-t? %)

A Hepsera-t két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben ;@@)oval (hatdéanyag nélkdli
kezeléssel) hasonlitottak dssze. Az els6 vizsgalatban 511, #i8eAg-pozitiv’ (a hepatitis B virus gyakori
tipusaval fert6zott) beteg, a masikban pedig 184, ,,HBe@atfv” (esetiikben a fert6zést egy
mutdalodott [megvaltozott] virus okozza, ami a hepati ert6zés krénikus, nehezebben kezelhetd
formajahoz vezet) beteg vett részt. A hatékonysa indkét vizsgalatban Ggy mérték, hogy
majbiopszia segitségével (a majbadl kis szbvetrﬁi@s vettek, és mikroszkép alatt megvizsgaltak)
megallapitottak, hogyan alakult a méjkérosoda a 48 hetes kezelést kévetden.

Milyen el6nyei voltak a Hepe)@alkalmazésénak a vizsgalatok soran?

A Hepsera a majbetegség el6re Asanak lelassitasaban hatékonyabbnak bizonyult a placebdnal. A
Hepserat szed6k esetében a bi a alapjan a HBeAg-pozitiv betegek 53%-anal, illetve a HBeAg-
negativ betegek 64%—éné|‘(@lték meg a majkarosodas javulasat, mig a placebdt szed6 betegek
25%-andl, illetve 33%@@ volt megfigyelhet6 a javulas.

Milyen kocké@ kkal jar a Hepsera alkalmazéasa?

'

A Hepsera | @%oribb mellékhatasai (10 beteg kozil tdbb mint 1-nél jelentkezik) az emelkedett
kreatini it (a veseproblémak egyik jele) és a gyengeség. A Hepsera alkalmazasaval kapcsolatban
jelengett zes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatéban!

A Hepsera nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) az adefovir
dipivoxillal vagy a készitmény barmely mas 6sszetevéjével szemben.

Miért engedélyezték a Hepsera forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) Ggy dontott, hogy a Hepsera el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, és ajanlotta a forgalomba hozatali engedély megadasat.
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A Hepsera-val kapcsolatos egyéb informacio:

2003. marcius 6-an az Eurdépai Bizottsag a Hepsera-ra vonatkozoéan kiadta az Eurépai Uni6é egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Hepsera-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Hepsera-val torténé
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyégyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 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
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000485/human_med_000817.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	Milyen típusú gyógyszer a Hepsera?
	Milyen betegségek esetén alkalmazható a Hepsera?
	Hogyan kell alkalmazni a Hepsera-t?
	Hogyan fejti ki hatását a Hepsera?
	Milyen módszerekkel vizsgálták a Hepsera-t?
	Milyen előnyei voltak a Hepsera alkalmazásának a vizsgálatok során?
	Milyen kockázatokkal jár a Hepsera alkalmazása?
	Miért engedélyezték a Hepsera forgalomba hozatalát?
	A Hepsera-val kapcsolatos egyéb információ:



