EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMA/788418/2016
EMEA/H/C/004169

EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Vemlidy

tenofovir-alafenamid

Ez a dokumentum a Vemlidy-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az Ugynokségnek a gyodgyszerre vonatkozo6 értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkozo ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati atmutaténak a Vemlidy
alkalmazasara vonatkozoéan.

Amennyiben a Vemlidy alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informéaciéra van szilksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Vemlidy és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Vemlidy egy antiviralis szer, amely a kronikus (hosszan tartd) hepatitisz B, a majat érint0 fert6zéses
betegség kezelésére szolgal.

A gyodgyszert 12 éves kortdl és legalabb 35 kg testtomegl betegeknél alkalmazzak. A készitmény
hatéanyaga a tenofovir-alafenamid.

Hogyan kell alkalmazni a Vemlidy-t?

A Vemlidy 25 mg-os tablettak formajaban kaphat6, amelyeket szajon at (napi egy tabletta), étkezés
kozben kell bevenni. A betegnek altalaban legalabb 6-12 hénapig kell szednie a gyégyszert, és a
kezelés évekig is eltarthat.

A Vemlidy csak receptre kaphato.
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Hogyan fejti ki hatasat a Vemlidy?

A Vemlidy hatbéanyaga, a tenofovir-alafenamid azaltal fejti ki hatasat, hogy gatolja a hepatitisz B virus
osztédasat a majban. A szervezetben aktiv vegyiletté, tenofovirra alakul at, amely a hepatitisz B virus
altal termelt enzim, a reverz transzkriptaz aktivitasat gatolja. Ez az enzim teszi lehetévé a virus
szamara, hogy a fert6zo6tt sejtekben tovabb szaporodjon.

Milyen elényei voltak a Vemlidy alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Vemlidy a legtébb betegnél csdkkenti a hepatitisz B virus szintjét. Egy 426, ,,e-antigén negativ”
krénikus hepatitiszben szenved6 beteggel végzett vizsgdlatban 48 hetes kezelést kdvetéen a Vemlidy-
vel kezelt betegek 94%-anal a virus DNS szint nagyon alacsony volt. Az eredmény hasonlé volt ahhoz,
amikor a betegeket a tenofovir egy masik formajaval (tenofovir-dizoproxil-fumarattal) kezelték, ahol
93%-ban volt nagyon alacsony a DNS szint.

Egy masodik, 875 ,e-antigén pozitiv” krénikus hepatitiszben szenvedd beteggel végzett vizsgalatban
48 hetes kezelést kovetéen a Vemlidy-t szedd betegek 64%-anal és a tenofovir-dizoproxil-fumaratot
szedbk 67%-anal volt nagyon alacsony a virus DNS szint. Ezek az eredmények arra utalnak, hogy az
6sszehasonlitdé gyégyszer hatasosabb lehet az ,,e-antigén pozitiv”’ esetekben, azonban a megfigyelt
kulénbség nagyon kicsi.

Az ,e-antigén pozitiv” és ,,e-antigén negativ” kifejezések egy hepatitisz B virus fehérje, az e-antigén
jelenlétére vagy hianyara utalnak. Ennek a fehérjének a jelenléte azt jelenti, hogy a virus gyorsan
osztodik, és a virusterhelés magasabb lehet.

Milyen kockazatokkal jar a Vemlidy alkalmazasa®?

A Vemlidy leggyakoribb mellékhatasai a fejfajas (a betegek 11%-anal), hanyinger (a betegek 6%-anal)
és a faradtsag (a betegek 6%-anal). A mellékhatasok és korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatdéban talalhaté.

Miért engedélyezték a Vemlidy forgalomba hozatalat?

A Vemlidy cstkkenti a hepatitisz B virus szintjét a szervezetben, és hatasossaga 6sszehasonlithaté egy
masik tenofovir gyégyszerével (tenofovir-dizoproxil-fumarat). A kockazatokat illetéen, a Vemlidy
mellékhatdsai kezelhet6k. Ezenfellil a Vemlidy a tenofovir-dizoproxil-fumaratnal kisebb dézisban adva
is hatasos, emiatt pedig ritkdbban jelentkezhetnek a veséket és a csontokat érintd mellékhatasok.

Az Ugynokséghez tartoz6 emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaga (CHMP) megéallapitotta,
hogy a Vemlidy alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszer EU-
ban valé alkalmazasanak jévahagyasat.

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

A Vemlidy biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és évintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdéban.

A Vemlidy-vel kapcsolatos egyéb informacio

A Vemlidy-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Vemlidy-vel térténé
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kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelborvosahoz vagy gydgyszerészéhez.
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