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Hepsera

adefoviro dipivoksilis Q

Sis dokumentas yra Hepsera Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR)Q!rauka. Jame paaiSkinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertin istg¥%ir parengé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Hepsera rinkodaros leidimg ir pateikia ]bb imo rekomendacijas.

*

\3
Kas yra Hepsera? ®

Hepsera yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios dziagos adefoviro dipivoksilio. Gaminamos $io
vaisto tabletés (po 10 mg).

Kam vartojamas Hepsera? O’\'

Qpatitu B (hepatito B viruso infekcijos sukeliama kepeny, liga)
s gydyti. Jis skiriamas pacientams, sergantiems:

Hepsera skiriamas létiniu (ilgalai
sergantiems suaugusiems pa

ai kepenys yra pazeistos, bet jy veikla nesutrikusi), kai nustatoma,
si ir yra kepeny pazeidimo pozymiy (padidéjes kepeny fermento alanino
kiekis ir tiriant mikroskopu matomas paZzeistas kepeny audinys). Kadangi

kad virusas tolia
aminotransfer

hepatito B v gali tapti atsparus Hepsera, gydytojas $j vaistg turi skirti tik tuomet, kai
pacien a gydyti kitais bldais, kuriuos taikant atsparumo tikimybé yra mazesné.
e de suota kepeny liga (kai kepenys yra pazeistos ir jy veikla sutrikusi). Siekiant sumazinti

mo rizikg, Hepsera skiriamas su kitais vaistais nuo hepatito B, kuriuos vartojant nesusidaro
HepsSera budingas atsparumas.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Hepsera?

Gydyma vaistu Hepsera turi pradeéti gydytojas, turintis létinio hepatito B gydymo patirties.
Rekomenduojama $io vaisto dozé yra 10 mg per parg. Gydymo trukmeé priklauso nuo paciento buklés
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ir reakcijos | gydyma. Pacientus reikia apziliréti kas 6 ménesius. Pacientai su inksty sutrikimais
Hepsera turi vartoti reciau.

Hepsera nerekomenduojama skirti pacientams, sergantiems sunkiomis inksty ligomis arba kuriems
atliekamos dializés (kraujo valymo) procediros — Siems pacientams vaistg galima skirti tik kai
manoma, kad jo nauda bus didesné uz galima rizika.

Daugiau informacijos rasite Sio vaisto preparato charakteristiky santraukoje (EPAR dalis).
Kaip veikia Hepsera?

Hepsera veiklioji medziaga adefoviro dipivoksilis yra vaistas pirmtakas, organizme virstantis ac@iru.
Adefoviras yra antivirusinis vaistas, priklausantis nukleozidy analogy grupei. Jis sutrikdo vyir

fermento DNR polimerazés (dalyvaujancios viruso DNR gamyboje) veikimg. Adefoviras idZfa virusui
gaminti DNR, daugintis ir plisti.

Kaip buvo tiriamas Hepsera? (b

Hepsera tirtas dviejuose pagrindiniuose tyrimuose, kuriuose jis buvo Iygin@su placebu (preparatu
be veikliosios medziagos). Pirmasis tyrimas atliktas su 511 pacienty, kQ eAg rodiklis buvo

teigiamas (infekuoti paprastu hepatito B virusu), antrasis — su 184 pacientais, kuriy HbeAg rodiklis
buvo neigiamas (infekuoti mutavusiu virusu, sukelianciu létinj hép@ B, kurj sunkiau isgydyti).
Abiejuose tyrimuose vaisto veiksmingumas buvo vertlnamas ai, kaip kepeny pazeidimas vystési
per 48 gydymo savaites. Tai nustatyta atlikus kepenq bio aemus kepeny audinio gabalélj ir
iStyrus ji mikroskopu).

Kokia Hepsera nauda nustatyta tyru@
Hepsera veiksmingiau uz placebg létino ke@@gos progresavima. Hepsera vartojusiy tiriamuyjy

grupéje 53 proc. pacienty su teigiamu I& 64 proc. pacienty su neigiamu HBeAg kepeny bikle
pagerejo, atitinkamai palyginti su 25 33 proc. placebg vartojusios grupés pacienty.

Kokia rizika siejama s@era vartojimu?

kreatinino kiekis (sutrik nksty veiklos pozymis) ir astenija (silpnumas). ISsamy visy Salutiniy

DaZniausi Hepsera salutln kiniai (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10) yra padidéjes
reiskiniy, apie kur| ata gydant Hepsera, sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Hepsera negali tot| esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) adefovirui, adefoviro dipivoksiliui
arba bet ku\@ ai sudétinei vaisto medziagai.

Ko sera buvo patvirtintas?

Zmonems skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Hepsera nauda yra didesné uz
keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Hepsera

Europos Komisija 2003 m. kovo 6 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Hepsera rinkodaros
leidima.
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ISsamy Hepsera EPAR rasite agentiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Hepsera rasite pakuotes lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-05.
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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
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