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telbiwudyna 0@
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Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sppgwozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Sebivo. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Lez&/ch Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej,pgZxznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Sebivo do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkd(%@owania leku.
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Co to jest Sebivo? /1/

Sebivo jest lekiem zawierajacym substancje @ma_ telbiwudyne. Lek jest dostepny w postaci tabletek
(600 mg) oraz roztworu doustnego (20 1.

W jakim celu stosuje siq‘lq@ebivo?

Produkt Sebivo stosuje sie w | @niu 0s6b dorostych z przewlektym (dtugoterminowym) zapaleniem
watroby typu B - chorob W&by wywotang zakazeniem wirusem zapalenia watroby typu B. Lek
podaje sie pacjentom z awwnanq czynnoscig watroby (gdy watroba jest uszkodzona, ale wcigz jest w
stanie funkcjonowa&? alnie), u ktorych wystepujg réwniez oznaki namnazania sie wirusa oraz

t

objawy uszkodze atroby (podwyzszony poziom enzymdw watrobowych we krwi lub oznaki
uszkodzenia przy badaniu mikroskopowym tkanki watrobowej).

*
Rozpocz e@czenia produktem Sebivo nalezy rozwazy¢ tylko wtedy, gdy stosowanie medycyny
altiggvej, na ktorg wirus zapalenia watroby typu B rzadziej sie uodparnia, jest niemozliwe lub
ni\ ane.

\ lﬁk wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.

Jak stosowac lek Sebivo?

Leczenie produktem Sebivo powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
przewlektego wirusowego zapalenia watroby typu B. Zalecana dawka leku Sebivo to 600 mg (jedna
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tabletka) raz na dobe. Pacjentom, ktorzy majq trudnosci z przetykaniem tabletek, mozna podawac

roztwér doustny.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek mogg wymagac przyjmowania nizszej dawki dobowej w
postaci roztworu doustnego. Jezeli nie jest to mozliwe, powinni oni rzadziej przyjmowac tabletki.
Nalezy uwaznie monitorowac pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek. Szczegdtowe informacje
znajdujg sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze czesci EPAR).

Co szes$¢ miesiecy pacjent powinien poddawac sie badaniu krwi na obecnos¢ DNA wirusa zapalenia

watroby typu B. W przypadku wykrycia DNA wirusa nalezy rozwazy¢ zmiane leczenia. 60

Jak dziata lek Sebivo? .\@

Substancja czynna leku Sebivo, telbiwudyna, jest lekiem przeciwwirusowym nalezacym @asy
analogow nukleozydowych. Telbiwudyna zaktdca dziatanie enzymu wirusa zwanego p razg DNA,
ktéry uczestniczy w tworzeniu DNA wirusa. Telbiwudyna powstrzymuje tworzenie przez wirusa,
przez co zapobiega jego namnazaniu i rozprzestrzenianiu sie.

Q\‘»
Jak badano lek Sebivo? 60

Lek Sebivo w tabletkach poréwnywano z lamiwudyng (inny lek stos@v w chronicznym zapaleniu
watroby typu B) w dwuletnim badaniu z udziatem 1 367 pacjentgw.Wacjenci o $redniej wieku 36 lat
byli gtéwnie pochodzenia azjatyckiego. Zaden z pacjentéw ni ’@ﬂgdy wczesniej leczony analogami
nukleozyddéw. Gtowng miarg skutecznosci byta liczba pacj , U ktérych po roku wystapita
odpowiedz na leczenie. Odpowiedz okreslono jako niski m DNA wirusa we krwi oraz powrot
enzymu watrobowego o nazwie aminotransferazy al ej (ALT) do prawidtowego poziomu albo
znikniecie markera wirusa watroby typu B z krwi./v

Firma przedstawita rdwniez wyniki badania, z nie z ktérymi roztwor doustny doprowadzit do
wystgpienia tego samego poziomu substar@ czynnej we krwi, co tabletki.

Jakie korzysci ze stosowaq'ge u Sebivo zaobserwowano w badaniach?
¢

Ogdlnie lek Sebivo okazat sie @ajmniej réwnie skuteczny jak lamiwudyna - po roku u okoto trzech

czwartych pacjentow wystqp&&pozytywna odpowiedz na leczenie.

Wyniki obliczono takze@ ielnie dla pacjentow z dodatnim wynikiem oznaczenia antygenu HBeAg
(pacjenci zakazeni W@sem zapalenia watroby typu B) i dla pacjentéw z ujemnym wynikiem
oznaczenia anty, HBeAg (zakazeni wirusem zmutowanym, co prowadzi do przewlektego
wirusowegq, nia watroby typu B, trudniejszego do wyleczenia). Po roku leczenia produkt Sebivo
byt skutea@szy od lamiwudyny u pacjentéw z dodatnim wynikiem oznaczenia antygenu HBeAg - u
75% zdigly wystgpita odpowiedz na lek Sebivo, a na lamiwudyne - u 67%. U pacjentéw z ujemnym
wyn{® oznaczenia antygenu HBeAg lek byt tak samo skuteczny, jak lamiwudyna (odpowiedz
Q&qpi’ra u odpowiednio 75% i 77%).

60 akie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Sebivo?

Q¥

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Sebivo (obserwowane u od 1 do 10
pacjentow na 100) to: zawroty gtowy, bdl glowy, kaszel, podwyzszone poziomy niektérych enzymoéw
we krwi (amylaza, lipaza, kreatyna, fosfokinaza, aminotransferaza alaninowa), biegunka, nudnosci
(mdtosci), bole brzucha, wysypka i zmeczenie. Poniewaz kreatyna fosfokinazy jest enzymem
wytwarzanym podczas uszkodzenia miesni, lekarze powinni uwaznie kontrolowa¢ wszystkie dziatania
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niepozadane w obrebie miesni. Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Sebivo znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Sebivo nie wolno stosowac u 0séb, u ktérych wystepuje nadwrazliwos¢ (alergia) na telbiwudyne
lub ktorykolwiek sktadnik produktu. Leku Sebivo nie wolno stosowac¢ w skojarzeniu z pegylowanym lub
standardowym interferonem alfa (inny lek stosowany w leczeniu zapalenia watroby). 5\9

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Sebivo? 60

CHMP uznat, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Sebivo przewyzszajq ryzyko, i zalecit 60
przyznanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.

Inne informacje dotyczace leku Sebivo: @Q

W dniu 24 kwietnia 2007 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczeni@ duktu Sebivo
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. %

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace leku Sebivo znajduje sie na stronie inter,
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Puhli
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem ivo nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z I%@em lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 04-2012. R %
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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



