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Hepcludex (bulevirtida)

Um resumo sobre Hepcludex e porque esta autorizado na UE

O que é Hepcludex e para que é utilizado?

Hepcludex é um medicamento antivirico utilizado no tratamento da infecdo crénica (de longa duragdo)
pelo virus da hepatite delta (VHD) em adultos e criancas a partir dos 3 anos de idade e com um peso
minimo de 10 kg que sofram de doenca hepatica compensada (quando o figado esta danificado mas
ainda é capaz de funcionar). E utilizado quando a presenca do ARN do VHD (material genético) foi
confirmada por anadlises sanguineas.

O VHD é um virus «incompleto», porque ndo consegue replicar-se nas células sem a ajuda de outro
virus, o virus da hepatite B. Assim, os doentes infetados pelo virus tém sempre hepatite B.

A infecdo pelo VHD é uma doenga rara, e Hepcludex foi designado medicamento érfdo (medicamento
utilizado em doencas raras) a 19 de junho de 2015. Mais informacdes sobre a designagdo de
medicamento 6rfdo podem ser encontradas no sitio Web da EMA.

Hepcludex contém a substancia ativa bulevirtida.
Como se utiliza Hepcludex?

Hepcludex s6 pode ser obtido mediante receita médica e o tratamento deve ser iniciado por um médico
com experiéncia no tratamento de doentes com infecdo por VHD.

O medicamento é administrado diariamente por injecdo subcutanea (sob a pele). Hepcludex pode ser
administrado isoladamente ou em associagdo com um analogo de nucledsido/nucleétido para o
tratamento da infegdo por hepatite B subjacente.

O tratamento deve ser continuado enquanto o beneficio para o doente se mantiver.
Para mais informacdes sobre a utilizacdao de Hepcludex, consulte o Folheto Informativo ou contacte o
seu médico ou farmacéutico.

Como funciona Hepcludex?

O modo de funcionamento da substancia ativa do Hepcludex, a bulevirtida, consiste em ligar-se a um
recetor (alvo) através do qual os virus da hepatite delta e hepatite B entram nas células hepaticas,
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bloqueando-o. Ao bloquear a entrada dos virus nas células, Hepcludex limita a capacidade do VHD de
se replicar, impedindo a propagacgdo do virus no figado e reduzindo, desse modo, a inflamacgao.

Quais os beneficios demonstrados por Hepcludex durante os estudos?

Dois estudos principais em adultos demonstraram que Hepcludex foi eficaz na eliminagcao da totalidade
ou de 99 % do material genético do VHD (ARN) do sangue.

No primeiro estudo, 55 de um total de 90 doentes tratados com Hepcludex em associagdo com
tenofovir (um medicamento para a hepatite B) apresentaram redugdes substanciais na replicacdo do
VHD apds 6 meses, em comparagdo com 1 de um total de 28 doentes que receberam apenas
tenofovir. Os doentes tratados com Hepcludex apresentaram também uma reducdo dos niveis da
enzima hepatica ALT no sangue, o que indica uma melhoria da doenca hepatica.

Observaram-se resultados semelhantes no segundo estudo, em que 8 dos 15 doentes que receberam
Hepcludex em associacdao com peginterferdo alfa (outro medicamento para a hepatite B) durante 48
semanas deixaram de apresentar niveis detetaveis de ARN do VHD 6 meses apds o tratamento. Dos 15
doentes tratados apenas com Hepcludex, um deles ja ndo tinha niveis detetaveis de ARN do VHD. Dos
15 doentes tratados apenas com peginterferao alfa, nenhum doente alcancou este resultado.

Num estudo confirmatoério de maior dimensdo em 150 doentes, 45 % (22 em 49) dos doentes que
receberam uma dose baixa de Hepcludex e 48 % (24 em 50) dos doentes que receberam uma dose
mais elevada de Hepcludex tiveram a eliminagao da quase totalidade do ARN do VHD apds 48
semanas, em comparacao com 2 % (1 em 51) dos doentes nao tratados.

A empresa também forneceu dados para demonstrar que, em criangas, se prevé que Hepcludex se
comporte da mesma forma que nos adultos.

Quais sao os riscos associados a Hepcludex?

Para a lista completa dos efeitos secundarios e das restricées de utilizagdo relativamente a Hepcludex,
consulte o Folheto Informativo.

Os efeitos secundarios mais frequentes associados a Hepcludex (que podem afetar mais de 1 em cada
10 pessoas) incluem niveis elevados de sais biliares no sangue, dor de cabeca, comichdo e reagdes no
local da injegao.

O efeito secundario grave mais frequente é uma exacerbacdo da inflamacdo do figado apds a
interrupgao do tratamento com Hepcludex.

Porque esta Hepcludex autorizado na UE?

Os dados disponiveis demonstraram um efeito benéfico de Hepcludex sobre a replicagdo viral e a
inflamacdo do figado em doentes com infecdao por VHD. Os dados sugerem também que o Hepcludex
sera eficaz no tratamento da infecdo cronica pelo VHD em criangas a partir dos 3 anos de idade, para
as quais ndo existia nenhum tratamento autorizado disponivel na altura da autorizagdo. Quanto a sua
seguranca, os efeitos secundarios observados em adultos tratados com Hepcludex foram considerados
aceitaveis e espera-se que sejam semelhantes em criancgas.

Por conseguinte, a Agéncia Europeia de Medicamentos concluiu que os beneficios de Hepcludex séo
superiores aos seus riscos e o medicamento pode ser autorizado para utilizagdo na UE.

Foi inicialmente concedida a Hepcludex uma autorizagdo condicional. Isto significa que se aguardavam
dados adicionais sobre este medicamento. Desde entdo, a empresa forneceu informagdes exaustivas
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que confirmam as conclusdes de estudos anteriores. Por conseguinte, a autorizacdo condicional passou
a uma autorizagao padrao.

Que medidas estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
de Hepcludex?

No Resumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
recomendacdes e precaucles a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizacdo
segura e eficaz de Hepcludex.

Tal como para todos os medicamentos, os dados sobre a utilizagdo de Hepcludex sdo continuamente
monitorizados. Os efeitos secundarios comunicados com Hepcludex sdo cuidadosamente avaliados e
sdo tomadas quaisquer acGes necessarias para proteger os doentes.

Outras informacoes sobre Hepcludex

A 31 de julho de 2020, Hepcludex recebeu uma Autorizagao de Introdugdo no Mercado condicional,
valida para toda a UE. A 18 de julho de 2023, a Autorizacdo de Introducdao no Mercado condicional foi
alterada para uma Autorizacao de Introdugdao no Mercado padrao.

Mais informacGes sobre Hepcludex podem ser encontradas no sitio da internet da Agéncia:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hepcludex.

Este resumo foi atualizado pela Ultima vez em 11-2024.
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