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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Baraclude
entekaviras

Sis dokumentas yra Baraclude Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaistg priemé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Baraclude rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Baraclude?

Baraclude — tai antivirusinis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos entekaviro. Gaminamos
Sio vaisto tabletés (0,5 ir 1 mg) ir geriamasis tirpalas (0,05 mg/ml).

Kam vartojamas Baraclude?
Baraclude gydomas létinis (ilgalaikis) hepatitas B (infekciné kepeny liga, kurig sukelia hepatito B
virusas).

Sis vaistas skiriamas suaugusiesiems, kuriems pasireiskia kepenis pazeidzianciy procesy (pvz.,
uzdegimo ir fibrozés) pozymiai, kai ju kepeny veikla dar nesutrikusi (diagnozuojama kompensuota
kepeny liga), taip pat kai kepeny veikla jau sutrikusi (diagnozuojama dekompensuota kepeny liga).

Taip pat, jvertinus galimybes, $j vaistg galima skirti 2—-18 mety vaikams, bet tik tiems, kurie serga
kompensuota kepeny liga.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Baraclude?

Gydyma Baraclude turéty pradéti létinio hepatito B gydymo patirties turintis gydytojas.

Baraclude vartojamas kartg per parg. Kompensuota kepeny liga sergantiems suaugusiesiems skiriama
dozé priklauso nuo to, ar jie anksciau gydyti tos pacios vaisty grupés, kuriai priskiriamas Baraclude,
vaistu (nukleozidy analogu, pvz., lamivudinu). Nukleozidy analogu negydytiems pacientams skiriama
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0,5 mg dozé, o tiems, kurie anksciau vartojo lamivuding, bet kuriems gydymas $iuo vaistu tapo
neveiksmingas, skiriama 1 mg dozé. 0,5 mg doze galima vartoti valgant arba nevalgius, o 1 mg doze
reikia iSgerti iki valgio likus arba po jo praéjus bent 2 val. Gydymo trukmé priklauso nuo paciento
organizmo reakcijos | gydyma.

Taip pat 1 mg paros dozé skiriama suaugusiesiems, sergantiems dekompensuota kepeny liga, ir Siems
pacientams nutraukti gydymo nerekomenduojama.

Kai manoma, kad vaikui galima taikyti gydyma Siuo vaistu, jam skiriama dozé priklauso nuo jo kiino
svorio. Vaikams, sveriantiems maziau nei 32,6 kg, reikia skirti geriamajj tirpala, o sveriantiems 32,6 kg
ir daugiau — taip pat galima skirti 0,5 mg tabletes. Daugiau informacijos apie Sio vaisto skyrima vaikams
galima rasti preparato charakteristiky santraukoje (taip pat EPAR dalis).

Kaip veikia Baraclude?

Veiklioji Baraclude medziaga, entekaviras, yra antivirusinis vaistas, priskiriamas prie nukleozidy
analogy grupés. Entekaviras sutrikdo viruso fermento — DNR polimerazés, kuri dalyvauja formuojantis
viruso DNR, veikimga. Entekaviras sustabdo viruso DNR gamyba ir neleidzia virusui daugintis bei plisti.

Kaip buvo tiriamas Baraclude?

Atliekant tris pagrindinius tyrimus, kuriuose dalyvavo létiniu hepatitu B sergantys suaugusieji, kuriems
buvo diagnozuota kompensuota kepeny liga, Baraclude buvo lyginamas su lamivudinu. Dviejuose i$ Siy
tyrimy dalyvavo 1 363 pacientai, kurie anksciau nebuvo gydyti nukleozidy analogais. Treciasis tyrimas
buvo atliekamas su 293 pacientais, kuriy infekcija tapo atspari gydymui lamivudinu. Siuose tyrimuose
buvo analizuojami kepeny pazeidimo pokyciai po 48 gydymo savaiciy; tai buvo daroma tiriant kepeny,
audinio éminius ir vertinant kitus ligos poZymius, pvz., kepeny fermento (ALT) koncentracijg arba viruso
DNR kiekj paciento kraujyje.

Baraclude taip pat buvo lyginamas su kitu vaistu — adefoviro dipivoksiliu, gydant 195 letiniu hepatitu B
sergancius pacientus, kuriems diagnozuota dekompensuota kepeny liga. Atliekant tyrima, buvo
vertinama, kiek sumazéjo viruso DNR kiekis pacienty kraujyje po 24 gydymo savaiciy.

Atliekant tyrima su vaikais, kuriame dalyvavo 180 2—18 mety vaiky, serganciy létiniu hepatitu B,
atsitiktinés atrankos biadu vaikams buvo paskirtas arba Baraclude, arba placebas (preparatas be
veikliosios medziagos). Tyrimo metu buvo vertinama, kiek sumazéjo viruso kiekis kraujyje, taip pat
keliy pacienty kraujyje pasigamino viruso baltymo (dar vadinamo e-antigenu) antikdiny ir nebeliko e-
antigeno po 48 gydymo savaiciu.

Kokia Baraclude nauda nustatyta tyrimuose?

Gydant kompensuota kepeny liga sergancius suaugusiuosius, kurie anksciau nebuvo gydyti nukleozidy
analogais, Baraclude buvo veiksmingesnis, nei lamivudinas: kepeny buklé pageréjo Siek tiek daugiau
kaip 70 proc. Baraclude ir Siek tiek daugiau kaip 60 proc. lavimudinu gydyty pacienty. Baraclude taip
pat buvo veiksmingesnis uz lavimuding gydant lamivudinui atsparig infekcijq: kepeny biklé pageréjo
55 proc. Baraclude ir 28 proc. lavimudinu gydyty pacienty. Tyrimo pabaigoje 55 proc. Baraclude gydyty
pacienty ALT koncentracija kraujyje atitiko norma ir kraujyje nerasta viruso DNR, o lavimudinu gydyty
pacienty grupéje tokie rezultatai nustatyti 4 proc. tiriamuyjy.

Vartojant Baraclude, dekompensuota kepeny liga serganciy suaugusiyjy kraujyje viruso DNR kiekis
sumazéjo labiau, nei vartojant adefoviro dipivoksilj.
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Baraclude veiksmingumas taip pat jrodytas atliekant tyrima su vaikais: pasiekti pagrindinj gydymo
tikslg — sumazinti viruso DNR kiekj kraujyje iki maZiau nei 50 TV/ml, sukelti e-antigeno antikiiny
gamyba ir iSnaikinti e-antigeng — pavyko gydant 24 proc. vaiky Baraclude grupéje ir 2 proc. vaiky
placebo grupéje.

Kokia rizika siejama su Baraclude vartojimu?

Dazniausi Baraclude Salutiniai reiSkiniai yra galvos skausmas (pasireiskes 9 proc. pacienty), nuovargis
(6 proc.), galvos svaigimas (4 proc.) ir pykinimas (3leiktulys, 3 proc. pacienty). ISsamy visy Salutiniy,
reiskiniy ir apribojimy vartojant Baraclude sgrasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Pacientai taip pat turi Zinoti, kad jiems gali pauméti kepeny liga. Tai gali nutikti tiek gydymo laikotarpiu,
tiek nutraukus gydyma. Tarp pacienty, kuriy liga atspari gydymui lamivudinu, nustatyta atsparumo
entekavirui (kai virusas nebereaguoja j $j antivirusinj vaistg) atveju.

Kodél Baraclude buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Baraclude teikiama nauda yra didesné uz keliamg rizika, ir rekomendavo suteikti
jo rinkodaros leidimg. Nustatyta, kad Baraclude veiksmingai slopina virusg gydant ir kompensuota, ir
dekompensuota kepeny liga sergancius suaugusiuosius. Irodyta, kad gydant vaikus, 3is vaistas taip pat
slopina hepatito B virusa. Sprendima, ar skirti vaikui gydyma Siuo vaistu, reikéty priimti tik gerai
apsvarscius jo individualius poreikius, nes gydymas bitinas ne visiems létine hepatito B infekcija
sergantiems vaikams.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Baraclude vartojima?

Siekiant uztikrinti kuo saugesnj Baraclude vartojima, parengtas rizikos valdymo planas. Remiantis Siuo
planu, | Baraclude preparato charakteristiky santrauka ir pakuotés lapelj jtraukta informacija apie vaisto
saugumga, jskaitant atsargumo priemones, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir pacientai.

Kita informacija apie Baraclude

Europos Komisija 2006 m. birZelio 26 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Baraclude
rinkodaros leidima.

ISsamy Baraclude EPAR galima rasti agentdros interneto svetainéje adresu : ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Baraclude rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2014-08.
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