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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Zeffix

lamivudin

Ez a dokumentum a Zeffix-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyégyszerre
vonatkoz6 értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatoé
véleményéhez és a Zeffix alkalmazasi feltételeire vonatkozdé ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer a Zeffix?

A Zeffix egy lamivudin nev(i hatéanyagot tartalmazé gyodgyszer. Tabletta (100 mg) és bels6leges oldat
(5 mg/ml) formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Zeffix?

A Zeffix-et kronikus (hosszu ideig tartd) hepatitisz B fert6zésben szenvedd (a maj hepatitisz B virus
okozta fert6zéses megbetegedése) felnbttek (legalabb 18 évesek) kezelésére alkalmazzak. Olyan
betegeknél alkalmazzak, akik:

e kompenzalt majbetegségben szenvednek (amikor a maj karosodott, de rendesen mikddik), és arra
utald jeleket mutatnak, hogy a virus még szaporodik, tovabba lathatok a majkarosodas jelei (az
alanin-aminotranszferaz [ALT] nev(d majenzim szintje emelkedett, és a majszévet mikroszképos
vizsgalatakor a karosodas jelei lathatok). Mivel a hepatitisz B virus rezisztenssé valhat a Zeffix-szel
szemben, az orvos csak akkor mérlegelheti a Zeffix felirdsat, ha a rezisztenciat valdszinlileg kisebb
eséllyel kivaltd egyéb kezeléseket nem lehet alkalmazni.

o dekompenzalt majbetegségben szenvednek (amikor a maj nem miikodik normalisan). A
rezisztencia kockazatat csokkentendd, a Zeffix-et olyan mas, hepatitis B elleni gyogyszerrel
kombinalva kell alkalmazni, amely nem ugyanolyan médon valt ki gyoégyszer-rezisztenciat, mint a
Zeffix.

A gyoégyszer csak receptre kaphato.
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Hogyan kell alkalmazni a Zeffix-et?

A Zeffix-kezelést a krdnikus hepatitisz B fert6zés kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie.

A Zeffix ajanlott adagja 100 mg naponta egyszer. Csokkent vesefunkcidju betegeknek csdkkentett
adagokat kell adni. 100 mg-nal alacsonyabb hataserésségl ddzist kell alkalmazni belsGleges oldatban.
A kezelés idGtartama a beteg allapotatdl és a kezelésre kialakulé gyégyszervéalasztol fugg.

Amennyiben hathénapnyi kezelés utan még mindig talalhaté hepatitisz B virus a vérben, az orvosnak
mérlegelnie kell a terapia médositasat vagy mas hepatitisz B gyégyszer hozzaadasat a rezisztencia
kockazatanak a csokkentése érdekében. Tovabbi informacid a (szintén az EPAR részét képezd)
alkalmazasi el6irasban talalhato.

Hogyan fejti ki hatasat a Zeffix?

A Zeffix hatéanyaga, a lamivudin, a ,,nukleozid anal6égok” csoportjaba tartozo virusellenes gyégyszer. A
lamivudin a virus DNS képz6désében résztvevé DNS polimeraz nevl virusenzim miikodését gatolja. A
lamivudin blokkolja a virus DNS képz0dését, és ezzel meggatolja a virus szaporodasat és terjedését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Zeffix-et?

A Zeffix-et 6t f6 vizsgdlatban, 6sszesen 1083, kronikus hepatitisz B fert6zés miatti kompenzalt
majbetegségben szenvedd feln6tt betegnél tanulmanyoztak. Harom vizsgalatban a Zeffix-et placebdval
(hatéanyag nélkili kezeléssel) hasonlitottak dssze, melyek kézill az egyik kiiléndsen a ,,HBeAg negativ”
betegekre irdnyult. Ezek a betegek olyan megvaltozott (mutalt) hepatitisz B virussal fert6z6dtek, mely
a krénikus hepatitisz B fert6zés egy nehezebben kezelhet6 formajahoz vezet. A masik két vizsgalatban
a Zeffix-et 6nmagaban adva hasonlitottak dssze az alfa-interferonnal (a kréonikus hepatitisz B
kezelésére alkalmazott masik szer), amit vagy 6nmagaban, vagy Zeffix-szel egyutt alkalmaztak.

A Zeffix dekompenzalt majbetegségben szenved6 betegeknél torténd alkalmazasara vonatkozé
informaciok is benyujtasra keriltek.

A vizsgalatokban a hatasossagot tobbféleképpen mérték. Ezek kozé tartozott annak majbiopsziaval (a
majszoévetbdl vett kis minta vizsgalata mikroszkdp alatt) torténd vizsgalata, hogyan valtozott a
majkarosodas egyéves kezelés utan, valamint a betegség mas jeleinek, igy példaul a vérben keringd
ALT vagy hepatitisz B virus DNS szintjének mérése.

Milyen eldényei voltak a Zeffix alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A kompenzalt majbetegségben szenvedd betegek esetében a Zeffix a placebdnal hatdsosabban
lassitotta a majbetegség elérehaladasat. A Zeffix-et szed6 betegek korilbelll felénél volt tapasztalhato
a majkarosodas javuladsa biopszias vizsgalattal, szemben a placebét szed6k egynegyedével. A Zeffix
ugyanolyan hatasos volt, mint az alfa-interferon.

A Zeffix a dekompenzalt majbetegségben szenveds betegek esetében is csGkkentette a hepatitisz B
virus DNS és az ALT szintjét.

Milyen kockazatokkal jar a Zeffix alkalmazasa?

A Zeffix leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg kézul tobb mint 1-nél jelentkezik) a megnévekedett ALT-
szint. A Zeffix alkalmazéasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéas és korlatozas teljes felsorolasa
a betegtajékoztatdoban talalhato.
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Miért engedélyezték a Zeffix forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Zeffix alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkoz6 forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Zeffix-szel kapcsolatos egyéb informacio

1999. jdlius 29-én az Eurdpai Bizottsag a Zeffix-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Uni6 egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Zeffix-re vonatkozo teljes EPAR az Ugynékség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben a Zeffix-szel térténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000242/human_med_001173.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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