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EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Zeffix

lamivudins

Sis ir Eiropas Publiska novért&juma zinojuma (EPAR) kopsavilkums par Zeffix. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja Sis zales, pirms sniegt pozitivu atzinumu par
registracijas apliecibas pieskirSanu un ieteikumus par Zeffix lieto3anu.

Kas ir Zeffix?

Zeffix ir zales, kas satur aktivo vielu lamivudinu. Tas ir pieejamas ka tabletes (100 mg) un ka skidums
iekskigai lietosanai (5 mg/ml).

Kapeéc lieto Zeffix?

Zeffix lieto tadu pieaugusu pacientu (no 18 gadu vecuma) arstéSana, kuriem ir hronisks (ilgstoss)
B hepatits (aknu slimiba, ko izraisa inficéSanas ar B hepatita virusu). Tas lieto, lai arstétu pacientus ar:

e kompensétu aknu slimibu (kad aknas ir bojatas, taCu darbojas normali), kuriem ir pazimes, ka
viruss turpina vairoties un kuriem ir konstatétas aknu bojajuma pazimes (paaugstinats aknu
fermenta alaninaminotransferazes [ALT] limenis un mikroskopa redzami aknu audu bojajumi). Ta
ka ar laiku B hepatita viruss var izveidot rezistenci pret Zeffix, arsts drikst parakstit Zeffix tikai
gadijuma, ja nav iespéjams izmantot citus arstésanas veidus, kas izraisa mazaku rezistences
veidosanas risku;

e dekompensétu aknu slimibu (kad aknas nedarbojas normali). Lai samazinatu rezistences
veidosanas risku, Zeffix ir jalieto kombinacija ar tadam citam zalém pret B hepatitu, kas neizraisa
rezistences veidosanos tada pasa veida ka Zeffix.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.
Ka lieto Zeffix?

Terapija ar Zeffix jauzsak arstam ar pieredzi hroniska B hepatita arstésana.
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Ieteicama Zeffix deva ir 100 mg vienreiz diena. Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem jalieto
mazakas devas. Devas, kas mazakas par 100 mg, jaienem iekskigi lietojama Skiduma veida. Terapijas
ilgums ir atkarigs no pacienta stavokla un reakcijas uz arstésanu.

Ja péc sesSiem arstéSanas ménesiem B hepatita viruss joprojam atrodams asinis, arstam jaapsver
terapijas maina vai citu B hepatita zalu pievienosana arstésana, lai samazinatu rezistences veidosanas
risku. Plasaka informacija atrodama zalu apraksta (kas ari ir EPAR dala).

Ka Zeffix darbojas?

Zeffix aktiva viela lamivudins ir pretvirusu zales, kas pieder “nukleozidu analogu” klasei. Lamivudins
kavé tada virusa fermenta darbibu, ko déveé par DNS polimerazi un kas ir iesaistits virusa DNS
veidosana. Lamivudins aptur virusa DNS sintézi un novérs ta vairosanos un izplatiSsanos.

Ka noritéja Zeffix izpéete?

Zeffix tika novértétas piecos pamatpétijumos, ieklaujot tajos kopuma 1083 pieaugusos ar hroniska

B hepatita izraisitu kompensétu aknu slimibu. Trijos pétijumos Zeffix salidzinaja ar placebo (fiktivu
arstésanu), viena no tiem ipasu véribu veltot “HBeAg-negativiem” pacientiem. Sie pacienti inficéti ar B
hepatita virusu, kas péc mutacijas (izmainam) ir gratak arstéjams hroniska B hepatita veids. Divos
citos pétijumos salidzinaja Zeffix, lietojot tas atseviski, ar alfa-interferonu (citdam zalém hroniska B
hepatita arstésanai), lietojot tas atseviski, ka ari ar Zeffix un alfa-interferona kombinaciju.

Turklat tika iesniegta informacija par Zeffix lietojumu pacientiem ar dekompensétu aknu slimibu.

Petijumos iedarbigumu novértéja péc vairakiem raditajiem. Ar aknu biopsijas (panemot mazu aknu
audu paraugu un veicot ta izpéti zem mikroskopa) palidzibu novértéja aknu bojajumu izmainas péc
gadu ilgusas arstésanas, bez tam novértéja ari citas slimibas pazimes, pieméram, ALT limeni vai B
hepatita virusa DNS limeni asinsrité.

Kadas bija zeffix priekSrocibas sajos pétijumos?

Pacientiem ar kompensétu aknu slimibu Zeffix bija efektivakas neka placebo aknu slimibas attistibas
paléninasana. Aptuveni pusei pacientu, kuri lietoja Zeffix, péc biopsijas analizes rezultatiem noteica
uzlabojumu, turpreti grupa, kuri lietoja placebo, uzlabojumu novéroja aptuveni ceturtdalai pacientu.
Zeffix bija tikpat efektivas ka alfa-interferons.

Pacientiem ar dekompensétu aknu slimibu Zeffix turklat pazeminaja B hepatita virusa DNS limeni un
ALT limeni.

Kads risks pastav, lietojot Zeffix?

Visbiezak novérota Zeffix blakusparadiba (vairak neka 1 pacientam no 10) ir paaugstinats ALT limenis.
Pilns visu Zeffix izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas instrukcija.

Kapec Zeffix tika apstiprinatas?

CHMP noléma, ka pacientu ieguvums, lietojot Zeffix, parsniedz So zalu radito risku, un ieteica izsniegt
So zalu registracijas apliecibu.
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Cita informacija par Zeffix

Eiropas Komisija 1999. gada 29. julija izsniedza zZeffix redistracijas apliecibu, kas deriga visa Eiropas
Savieniba.

Pilns Zeffix EPAR teksts ir atrodams agentiiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find medicine/Human

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

So kopsavilkumu pé&déjo reizi atjaunindja 4.2016.
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