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Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkum N.;ra. Taja ir paskaidrots, ka

Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) noveértéja Sis zales, pir t pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Hepsera | n

Kas ir Hepsera? A

Hepsera ir zales, kas satur aktivo vielu adefovi i silu. Tas ir pieejamas tabletés (10

mg).Kapéc lieto Hepsera?

Hepsera lieto pieaugusu pacientu érst”@uriem ir hronisks (ilgstoss) B hepatits (aknu slimiba, ko
izraisa inficéSanas ar B hepatita vbus{ lieto, lai arstetu pacientus ar:

e kompensétu aknu slimibu ( s ir bojatas, tacu darbojas normali), kuriem tomér ir pazimes,
ka viruss turpina vaon\ iem ir konstatétas aknu bojajuma pazimes (paaugstinats aknu
fermenta alaninaminotra razes [ALT] ITmenis un mikroskopa redzami aknu audu bojajumi). Ta
ka ar laiku B hep%wuss var izveidot rezistenci pret Hepsera, arsts drikst parakstit Hepsera

tikai tad, ja n gjams izmantot citus arstéSanas veidus, kas izraisa mazaku rezistences
veidoéyé\ ;

e de @ aknu slimibu (kad aknas ir bojatas un to funkcija ir traucéta). Lai samazinatu
rézistenc eidosanas risku, Hepsera ir jalieto kombinacija ar citam zalem pret B hepatitu, kas
neizraisé rezistences veidosanos tada pasa veida ka Hepsera.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Hepsera?

ArstéSana ar Hepsera jauzsak arstam ar pieredzi hroniska B hepatita arstéSana. Ieteicama deva ir 10
mg vienreiz diena. Terapijas ilgums ir atkarigs no pacienta stavokla un reakcijas uz arsté$anu. Sie
raditaji ir japarbauda ik péc seSiem ménesiem. Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem Hepsera ir
jalieto retak.
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Hepsera lietoSana nav ieteicama pacientiem ar smagu nieru slimibu un pacientiem, kuriem tiek veikta
dialize (asins attirisana) — So zaju lietoSanu vajadz&tu apsvért vienigi tad, ja potencialie ieguvumi
parsniedz potencialo risku.

Papildu informacija ir pieejama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).
Ka Hepsera darbojas?

Hepsera aktiva viela adefovira dipivoksils ir ,priekSzales”, kas organisma tiek parvérsta adefovira.
Adefovirs ir ,nukleozidu analogu” klases pretvirusu lidzeklis. Adefovirs kavé virusa fermenta, ko dévé
par DNS polimerazi, darbibu, bet Sis ferments ir iesaistits virusa DNS veidosana. Adefovirs aptur
virusa DNS sintézi un novérs ta vairosanos un izplatisanos.

Ka noritéja Hepsera izpéte?

Hepsera tika novértétas divos pamatpétijumos, kuros tas salidzinaja ar placebo (ytT& anu).
Pirmaja pétijuma bija ieklauti 511 ,,HBeAg pozitivi” pacienti (inficéti ar parasto B a virusa tipu),
bet otraja pétijuma — 184 ,HBeAg negativi” pacienti (inficéti ar mut&jusu [i musu, kura
izraisitais hroniskais B hepatits ir griatak arstéjams). Abos pétijumos zalu e tika noteikta ar
aknu biopsijas palidzibu (proti, panemot aknu audu paraugu un izpétot tt%mikroskopa), lai
novértétu aknu bojajuma izmainas péc 48 ned€u ilgas érstééanas.)

Kadas bija Hepsera prieksrocibas sajos pétiju

Hepsera iedarbigak neka placebo paléninaja aknu slimibas attistibu. Biopsijas analizés aknu bojajuma
mazinasanos novéroja 53% HBeAg pozitivo un 64% HBeAg negativo pacientu, kas lietoja Hepsera,

salidzinajuma ar attiecigi 25% un 33% pacientu, k@ placebo.

Kads risks pastav, lietojot Hepser@

Visbiezak sastopamas Hepsera bIakuspa@as (vairak neka 1 pacientam no 10) ir paaugstinats
kreatinina (nieru slimibu markierag ITQ asténija (vajums). Pilns visu Hepsera izraisito
a

blakusparadibu apraksts ir atrodan \ lietoSanas instrukcija.
Hepsera nedrikst lietot cilvéki gstinétu jutibu (alerdiju) pret adefovira dipivoksilu vai kadu citu
So zalu sastavdalu.

Kapéc Hepsera %apstiprinétas?

Cilvékiem(p!rx lu komiteja (CHMP) noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Hepsera, parsniedz
So zalu 1 ) un ieteica izsniegt So zalu registracijas apliecibu.

Cita infopmacija par Hepsera

Eiropas Komisija 2003. gada 6. marta izsniedza Hepsera registracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Hepsera EPAR teksts ir pieejams Adgentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European public assessment reports. Plasaka informacija par arstéSanu ar Hepsera ir
atrodama zalu lietoSanas instrukcija (kas ari ir EPAR dala) vai sazinoties ar arstu vai farmaceitu.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjaunindja 05.2013.
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