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Hepcludex (bulewirtyd)
Przeglad wiedzy na temat leku Hepcludex i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Hepcludex i w jakim celu sie go stosuje

Hepcludex jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu przewlektego (dtugotrwatego)
zakazenia wirusem zapalenia watroby typu D (HDV) u oséb dorostych i dzieci w wieku od 3 lat o masie
ciata co najmniej 10 kg, z wyrownang chorobg watroby (kiedy watroba jest uszkodzona, ale nadal jest
w stanie dziatac¢). Lek stosuje sie, gdy obecnos¢ RNA HDV (materiatu genetycznego) zostata
potwierdzona w badaniach krwi.

HDV jest ,niekompletnym” wirusem, poniewaz nie jest w stanie replikowac sie w komoérkach bez
pomocy innego wirusa — wirusa zapalenia watroby typu B. Z tego powodu pacjenci zakazeni wirusem
HDV zawsze chorujg takze na zapalenie watroby typu B.

Ze wzgledu na to, ze zakazenie wirusem HDV uznano za chorobe rzadko wystepujaca, w dniu 19
czerwca 2015 r. lek Hepcludex uznano za lek sierocy (lek stosowany w rzadkich chorobach). Wiecej
informacji na temat przyznania statusu leku sierocego mozna znalez¢ na stronie internetowej EMA.

Substancja czynng zawarta w leku Hepcludex jest bulewirtyd.

Jak stosowac lek Hepcludex

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac wytacznie lekarz majacy doswiadczenie w
leczeniu pacjentéw z zakazeniem wirusem HDV.

Lek podaje sie codziennie w postaci wstrzykniecia podskdérnego. Lek mozna podawa¢ w monoterapii
albo w skojarzeniu z tzw. analogiem nukleozydu/nukleotydu - lekiem stosowanym w leczeniu
podstawowego zakazenia wirusem zapalenia watroby typu B.

Leczenie nalezy kontynuowac tak dtugo, jak diugo pacjent odnosi z niego korzysci.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Hepcludex znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.
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Jak dziata lek Hepcludex

Substancja czynna leku Hepcludex, bulewirtyd, przytacza sie do receptora (miejsca docelowego), za
pomocg ktérego wirusy zapalenia watroby typu D i B wnikajg do komédrek watroby, i blokuje go.
Poprzez zablokowanie mozliwosci przedostania sie wiruséw do komoérek lek Hepcludex ogranicza
zdolnos$¢ wirusa HDV do replikacji, zapobiegajac rozprzestrzenianiu sie wirusa w watrobie i ograniczajac
w ten sposob stan zapalny.

Korzysci ze stosowania leku Hepcludex wykazane w badaniach

W dwdch badaniach gtéwnych z udziatem oséb dorostych wykazano skutecznos$¢ leku Hepcludex w
usuwaniu z krwi catosci lub 99% materiatu genetycznego (RNA) wirusa HDV.

W pierwszym badaniu u 55 z 90 pacjentow przyjmujacych lek Hepcludex z tenofowirem (lek stosowany
w leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu B) wystgpito znaczne ograniczenie nhamnazania sie HDV
po 6 miesigcach; dla poréwnania ten sam wynik odnotowano u 1 z 28 pacjentéw przyjmujacych
tenofowir w monoterapii. U pacjentéw otrzymujacych lek Hepcludex odnotowano takze spadek stezenia
enzymu watrobowego ALT we krwi, co $wiadczyto o poprawie stanu watroby.

Podobne wyniki uzyskano w drugim badaniu, w ktéorym u 8 z 15 pacjentow przyjmujacych lek
Hepcludex w skojarzeniu z peginterferonem alfa (inny lek stosowany w leczeniu wirusowego zapalenia
watroby typu B) przez 48 tygodni nie stwierdzono wykrywalnego poziomu RNA wirusa HDV 6 miesiecy
po leczeniu. Wykrywalnych pozioméw RNA wirusa HDV nie stwierdzono u jednego z 15 pacjentéw
otrzymujacych lek Hepcludex w monoterapii. Sposrdd 15 pacjentow leczonych samym peginterferonem
alfa zaden pacjent nie osiagnat tego rezultatu.

W szerzej zakrojonym badaniu potwierdzajgcym z udziatem 150 os6b dorostych, u 45% (22 z 49)
pacjentéw przyjmujacych lek Hepcludex w niskiej dawce i u 48% (24 z 50) pacjentdéw przyjmujacych
wyzszg dawke leku Hepcludex prawie cato$¢ RNA wirusa HDV zostata usunieta po 48 tygodniach, w
poréwnaniu z 2% (1 z 51) pacjentéw nieleczonych.

Firma przedstawita rowniez dane, na podstawie ktorych oczekuje sie, ze u dzieci lek Hepcludex bedzie
dziatat w taki sam sposob, jak u oséb dorostych.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Hepcludex

Petny wykaz dziatan niepozgdanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Hepcludex
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Hepcludex (mogace wystapié czesciej
niz u 1 na 10 pacjentow) to: podwyzszone stezenie soli kwaséw zotciowych we krwi, bél gtowy, swiad i
reakcje w miejscu wstrzykniecia.

Najczestsze powazne dziatanie niepozadane to nawrdt stanu zapalnego watroby po odstawieniu leku
Hepcludex.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Hepcludex w UE

Dostepne dane wykazaty korzystny wptyw leku Hepcludex na replikacje wirusa i stan zapalny watroby
u osbéb dorostych z zakazeniem wirusem HDV. Dane wskazujg réwniez, ze lek Hepcludex bedzie
skuteczny w leczeniu przewlektego zakazenia wirusem HDV u dzieci w wieku od 3 lat, dla ktorych w
momencie dopuszczenia leku do obrotu nie byto dostepnego zatwierdzonego leczenia. Jesli chodzi o
bezpieczenstwo, stwierdzono, ze dziatania niepozadane obserwowane u 0s6b dorostych przyjmujacych
lek Hepcludex sa mozliwe do zaakceptowania i oczekuje sie, ze beda one podobne u dzieci.
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Europejska Agencja Lekdw uznata zatem, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Hepcludex
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Pierwotnie lek Hepcludex otrzymat warunkowe dopuszczenie do obrotu, gdyz spodziewano sig, ze
gromadzone bedg dodatkowe informacje na temat tego leku. Od tego czasu firma dostarczyta
wyczerpujace informacje potwierdzajace wyniki wczesniejszych badan. W zwigzku z tym warunkowe
pozwolenie zmieniono na standardowe.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Hepcludex

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Hepcludex w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekow dane o stosowaniu leku Hepcludex sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Hepcludex sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Hepcludex

Lek Hepcludex otrzymat warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia
31 lipca 2020 r. W dniu 18 lipca 2023 r. warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zmieniono
na standardowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Dalsze informacje na temat leku Hepcludex znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hepcludex.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2024.
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