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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Spr@dania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Hepsera. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow L czych Stosowanych u Ludzi

(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktdrej przygnano pozwolenie na dopuszczenie
leku Hepsera do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéwjg@p tosowania.
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Co to jest lek Hepsera? $
3V

Hepsera jest lekiem zawierajacym substancj@%nnq dipiwoksyl adefowiru. Lek jest dostepny w
postaci tabletek (10 mg). %
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W jakim celu stosuje sie I§l§\4epsera?

Lek Hepsera stosuje sie w Ieczé\hl przewlektego (diugotrwatego) zapalenia watroby typu B (choroba
watroby wywotana zakaze iga wirusem zapalenia watroby typu B). Lek stosuje sie u pacjentow z:

e wyréwnang niewy @ﬁtﬁsciq watroby (kiedy watroba jest uszkodzona, ale funkcjonuje prawidtowo),
u ktorych wyst rowniez oznaki dalszego namnazania sie wirusa oraz uszkodzenia watroby
(podwyzszo G tywnos¢ enzymu watrobowego aminotransferazy alaninowej [ALT] i uszkodzenie
tkanki w rhbowej widoczne w badaniu pod mikroskopem). Jako ze wirus zapalenia watroby typu B
moz &E}rnié sie na lek Hepsera, lekarz powinien rozwazy¢ przepisanie leku Hepsera tylko
wé&s, gdy nie mozna zastosowac innych opcji leczenia, ktére raczej nie prowadza do
@/ tapienia opornosci na lek;

e niewyrdwnang czynnoscig watroby (kiedy watroba jest uszkodzona i nie funkcjonuje prawidtowo).
W celu ograniczenia wystgpienia opornosci na lek nalezy stosowac lek Hepsera w skojarzeniu z
innym lekiem przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu B, ktéry nie wywotuje opornosci w taki

sam sposob, jak lek Hepsera.

Lek wydaje sie wytgacznie z przepisu lekarza.
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Jak stosowac lek Hepsera?

Leczenie produktem Hepsera powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B. Zalecana dawka leku to 10 mg raz na dobe. Czas
trwania leczenia zalezy od stanu pacjenta i odpowiedzi na leczenie. Nalezy je kontrolowac co szes$¢
miesiecy. Pacjenci, ktérzy cierpig na choroby nerek, powinni rzadziej przyjmowac lek Hepsera.

Leku Hepsera nie zaleca sie do stosowania u pacjentdow z powazng choroba nerek lub poddawanych
dializie (technika oczyszczania krwi) — jego zastosowanie nalezy rozwazyc¢ u tych pacjentéow jedynie,
jezeli potencjalne korzysci z jego zastosowania przewyzsza potencjalne ryzyko.

Wiecej informacji znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czes$¢ EPAR). 0\'\)
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Substancja czynna leku Hepsera, dipiwoksyl adefowiru, jest prolekiem, ktéry ulega '@nsformacji do
adefowiru w organizmie. Adefowir jest czynnikiem przeciwwirusowym, nalezacy Qo klasy analogow
nukleozydowych. Adefowir zaktoca dziatanie enzymu wirusa, zwanego polime DNA, ktory

Jak dziata lek Hepsera?

uczestniczy w tworzeniu DNA wirusa. Adefowir powstrzymuje tworzenie D% rzez wirusa i zapobiega
jego namnazaniu i rozprzestrzenianiu sie.
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Jak badano lek Hepsera O
{
Lek Hepsera oceniano w dwdch badaniach gtéwnych, w ktor; poréwnywano go z placebo. Pierwsze
badanie obejmowato 511 pacjentéw z dodatnim wynikie%ﬁ}naczenia HBeAg (z zakazeniem zwyktym
typem wirusa zapalenia watroby typu B), a drugie ba te — 184 pacjentéw z ujemnym wynikiem
oznaczenia HBeAg (z zakazeniem wirusem zmuto m [zmienionym], ktéry wywotuje trudniejszg do
leczenia forme przewlektego zapalenia wqtrobyﬁBu B. W obu badaniach skuteczno$¢ dziatania leku
mierzono na podstawie oceny stopnia uszkoc@ a watroby po 48 tygodniach leczenia, po wykonaniu
biopsji watroby (pobieranie wycinka tkan@%troby i badanie pod mikroskopem).
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Jakie korzysci ze stosowag?é’]eku Hepsera zaobserwowano w badaniach?

Lek Hepsera byt skuteczniejsz@d placebo pod wzgledem spowalniania postepowania choroby watroby.
Wsrod oséb, ktére przyjm lek Hepsera, u 53% z dodatnim wynikiem oznaczenia HBeAg i u 64% z
ujemnym wynikiem ozn@&ria HBeAg, stwierdzono poprawe stanu uszkodzenia watroby na podstawie
oceny materiatu bic))ﬁbnego, w poréwnaniu z odpowiednio 25% i 33% pacjentow, ktérzy przyjmowali
placebo. O
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Jakie ry wiaze sie ze stosowaniem leku Hepsera?

Najc @ze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Hepsera (obserwowane u wiecej niz
u lé 10 pacjentéw) to zwiekszone stezenie kreatyniny (marker choréb nerek) i astenia (ostabienie).
Petny wykaz dziatan niepozgdanych zwigzanych ze stosowaniem leku Hepsera przedstawiono w ulotce
dla pacjenta.

Leku Hepsera nie wolno podawa¢ osobom z nadwrazliwoscig (alergiq) na dipiwoksyl adefowiru lub
ktorykolwiek sktadnik leku.
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Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Hepsera?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, ze korzysci ze stosowania leku
Hepsera przewyzszaja zwigzane z tym ryzyko i zalecit przyznanie pozwolenia na dopuszczenie leku do
obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Hepsera:

W dniu 6 marca 2003 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie leku Hepsera do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Hepsera znajduje sie na stronie internetowej Agencji @Sd
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment re g W

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Hepsera nalez znac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceé.

Data ostatniej aktualizacji: 05-2013. @Q\
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000485/human_med_000817.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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