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Sebivo &QQ

telbivudinas

. *
Sis dokumentas yra Sebivo Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) {vegti
rekomenduoja suteikti Sebivo rinkodaros teise, ir pateikia jo@

Kas yra Sebivo? ®

Sebivo - tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosi&diiagos telbivudino. Gaminamos Sio vaisto
tabletes (600 mg) ir geriamasis tirpalas (2®ml).

Kam vartojamas Sebivo? @b

Sebivo skirtas suaugusiems pacid s, sergantiems létiniu (ilgalaikiu) hepatitu B (kepeny liga, kurig
sukelia hepatito B viruso infgkc gydyti. Vaistas skiriamas pacientams, kurie serga kompensuota

kepeny liga (kepenys ai aciau jy veikla dar nesutrikusi), kuriems taip pat nustatoma, kad
virusas toliau dauginasN kepeny pazeidimo pozymiy (padidéjes kepeny fermenty kiekis kraujyje

ar tiriant mikrosl«)@o as pazeistas kepeny audinys).

reikia skirti tik tuo atveju, kai negalima skirti kito vaisto, nes tikétina, kad

Gydyma vaist
hepatito BQ s atsparus Siam vaistui, arba gydymas kitais vaistais netinka.

Vaisto agli gigyti tik pateikus recepta.

X%Jka. Jame paaiskinama,

3 priémé nuomone, kuria
rekomendacijas.

rtoti Sebivo?

yma vaistu Sebivo turi pradeti gydytojas, turintis letinio hepatito B gydymo patirties.
ekomenduojama Sebivo dozé yra 600 mg (viena tableté) per parg. Geriamasis tirpalas gali bati

skiriamas pacientams, kuriems sunku nuryti tabletes.

Inksty funkcijos sutrikimy, turintiems pacientams gali reikéti skirti mazesne vaisto paros doze ir vartoti
geriamajj tirpalg. Jei tai nejmanoma, pacientai gali vartoti tabletes, bet reciau. Inksty funkcijos
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sutrikimy turincius pacientus reikia atidziai stebéti. ISsamig informacija galima rasti preparato
charakteristiky santraukoje, kuri taip pat yra EPAR dalis.

Kas SeSis ménesius pacientui bitina atlikti kraujo tyrima, siekiant nustatyti, ar kraujyje yra hepatito B
viruso DNR. Aptikus viruso DNR, gydytojas turéty apsvarstyti galimybe skirti gydyma kitais vaistais.

Kaip veikia Sebivo? 6
Veiklioji Sebivo medziaga, telbivudinas, yra antivirusinis vaistas, priklausantis nukleozidy analogy \@
grupei. Telbivudinas veikia viruso fermentg, DNR polimeraze, nuo kurio priklauso viruso DNR

susidarymas. Telbivudinas slopina viruso DNR gamybag ir neleidZia jam daugintis ir plisti.

Kaip buvo tiriamas Sebivo?

Dvejus metus trukusiame tyrime, kuriame dalyvavo 1367 pacientai, Sebivo veiksmir& uvo
lyginamas su lamivudino (kito létiniam hepatitui B gydyti skirto vaisto) veiksmingﬁ uguma
tyrime dalyvavusiy pacienty buvo azijieciai. Vidutinis jy amzius — 36 metai. Vj acientams
gydymas nukleozidy analogais buvo skirtas pirmg kartg. Pagrindinis veiksmin kriterijus buvo
pacienty, kuriems vieneriy mety gydymas buvo veiksmingas, skaiéilg,. %no v3ksmingumas
apibréztas kaip mazas viruso DNR kiekis kraujyje ir kepeny fermento, mojo alanino

aminotransferazés (ALT), normalizavimasis arba hepatito B viws@ iSnykimas kraujyje.
a

Bendrové taip pat pristaté vieno tyrimo rezultatus, kurie par&

rtojant geriamajj tirpalg
organizmas pasisavina tiek pat veikliosios medziagos, lgai j

jant tabletes.
Kokia Sebivo nauda nustatyta tyrimui@

Apskritai Sebivo buvo toks pat veiksmingas kaip udinas. Vieneriy mety gydymas buvo

veiksmingas mazdaug trims ketvirtadaliam jenty.

HBeAg teigiamy, (infekuoty jprasta hepfti Iruso forma) pacienty ir HBeAg neigiamy, (infekuoty
mutavusia viruso forma, sukelianéia& iSgydomos formos létinj hepatitg B) pacienty gydymo
rezultatai buvo taip pat apskaici sKirai. Po vieneriy mety gydymo Sebivo pasirodé veiksmingesnis
uz lamivuding HBeAg teigiamy y grupéeje: gydymas Sebivo buvo veiksmingas 75 proc.
pacienty, o gydymas Iami& 67 proc. pacienty. HBeAg neigiamy, pacienty grupéje Sebivo buvo

|

tokio pat veiksmingum& amivudinas (j gydyma atitinkamai reagavo 75 proc. ir 77 proc.
pacienty). *

Kokia rizik ma su Sebivo vartojimu?

Dazniaug i utiniai reiskiniai (pasireiske nuo 1 iki 10 pacienty i$ 100) yra galvos svaigimas,
galv usmas, kosulys, padidéjes kai kuriy fermenty (amilazés, lipazés, kreatino fosfokinazés ir
alar@mnotransferazés) kiekis kraujyje, viduriavimas, pykinimas (Sleikstulio jausmas), pilvo
Zio) skausmai, odos iSbérimas ir nuovargis. Gydytojai privalo atidziai stebéti visus su
enimis susijusius Salutinius reiskinius, kadangi pazeidus raumenis padidéja kreatino fosfokinazés
@iekis. ISsamy Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Sebivo, sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje.

Sebivo negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) telbivudinui ar bet kuriai pagalbinei
medziagai. Sebivo negalima skirti kartu su pegiliuotu ar standartiniu interferonu alfa (kitais vaistais
hepatitui gydyti).
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Kodél Sebivo buvo patvirtintas?

CHMP nusprendé, kad Sebivo nauda yra didesné uz jo keliamag rizika, ir rekomendavo suteikti jo
rinkodaros teise.

Kita informacija apie Sebivo 6
Europos Komisija 2007 m. balandzio 24 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojancig Sebivo @
rinkodaros teise. \
ISsamy Sebivo EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find @

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie
Sebivo rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vajali

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2012-04. @
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000713/human_med_001048.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000713/human_med_001048.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125



