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Este é um resumo do Relat6rio Publico Europeu de Avaliacado (EPAR) relatio ao Hepsera. O seu
objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para umano (CHMP) avaliou o

medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concessag de a autorizacdo de introducdo no
mercado, bem como as suas recomendacdes sobre as coyjig e utilizacdo do Hepsera.

%Q
O Hepsera é um medicamento que contém a substancia ativa adefovir dipivoxil. Encontra-se disponivel
sob a forma de comprimidos (10 mg).

O que é o Hepsera?
<

Para que e utilizado o He @?

O Hepsera é utilizado para o nto de doentes adultos com hepatite B (uma doencga do figado
causada por uma infegéo o0 Virus da hepatite B) crénica (de longa duracéo). E utilizado em doentes

com:

e doenca hepd [ pensada (em que o figado apresenta lesbes, mas funciona normalmente) e
que revela de que o virus ainda se esta a multiplicar e de lesGes no figado (niveis elevados
de enzi tica alanina aminotransferase (ALT) e sinais de danos observados nos tecidos

exame microscopico). Uma vez que o virus da hepatite B pode tornar-se resistente
s@ra, o0 médico devera considerar a possibilidade de prescricdo do Hepsera apenas quando
out medicamentos com menos probabilidade de acarretar resisténcia ndo puderem ser
utilizados;

e doenca hepatica descompensada (em que o figado apresenta les6es e ndo funciona normalmente).
Para reduzir o risco de desenvolvimento de resisténcia, o Hepsera devera ser utilizado em
associacao com outros medicamentos anti-hepatite B que ndo causem resisténcia da mesma forma
que o Hepsera.

O medicamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.
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Como se utiliza o Hepsera?

O tratamento com o Hepsera deve ser iniciado por um médico com experiéncia no tratamento da
hepatite B cronica. A dose recomendada é de 10 mg uma vez por dia. A duragdo do tratamento
depende do estado e da resposta do doente ao tratamento. Os doentes devem ser monitorizados
semestralmente. O Hepsera deve ser administrado com menor frequéncia em doentes com problemas
renais.

O Hepsera nao é recomendado em doentes com doenca renal grave ou em dialise (uma técnica de
purificacdo do sangue), devendo a possibilidade da sua utilizacdo ser considerada nestes doentes
apenas se 0s seus beneficios potenciais forem superiores aos seus riscos potenciais.

EPAR).
Como funciona o Hepsera? /va

A substancia ativa do Hepsera, o adefovir dipivoxil, € um «pré-farmaco» qu nverte em adefovir
no organismo. O adefovir € um agente antivirico da classe dos «anélogox S
interfere com a acdo de uma enzima viral, a polimerase do ADN, que est

Para mais informagdes, consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também 6@

idos». O adefovir
olvida na formacéo de

ADN viral. O adefovir impede o virus de produzir ADN e de se multj disseminar.
Como foi estudado o Hepsera? p O
O Hepsera foi estudado em dois estudos principais, nos i comparado com um placebo

(tratamento simulado). O primeiro estudo incluiu 511%doeRtes «positivos para o AgHBe» (infetados
com o virus comum da hepatite B) e o segundo iu 184 doentes «negativos para o AgHBe»

(infetados com um virus que sofreu uma mutaea eracdo) para uma forma de hepatite B crénica
mais dificil de tratar). Os dois estudos avaliaram a,eficacia do tratamento através da observacéo da

evolucédo das lesdes no figado apos 48 s de tratamento, por meio de bidpsia ao figado
(procedimento em que é recolhida u &
microscopio). Q

Qual o beneficio dem@nstrado pelo Hepsera durante os estudos?

stra de tecido deste 6rgao, observada depois ao

O Hepsera foi mais efic@ ue o placebo no retardamento da progressdo da doenca hepatica. Entre
p

os doentes que temara epsera, em 53 % dos positivos para o AgHBe e em 64 % dos negativos

para o AgHBe obse -se, por meio de bidpsia, uma melhoria dos danos no figado, em comparacao
com 25 % e 33 espetivamente, nos doentes tratados com um placebo.
Qual é co associado ao Hepsera?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Hepsera (observados em mais de 1 em 10
doentes) sdo o aumento da creatinina (um marcador de problemas renais) e astenia (fraqueza). Para a
lista completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Hepsera, consulte o Folheto
Informativo.

O Hepsera é contraindicado em pessoas hipersensiveis (alérgicas) ao adefovir dipivoxil ou a qualquer
outro componente do medicamento.
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Por que foi aprovado o Hepsera?

O Comité dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) concluiu que os beneficios do Hepsera sao
superiores aos seus riscos e recomendou a concessdo de uma autorizacdo de introducdo no mercado
para o medicamento.

Outras informacoes sobre o Hepsera

Em 6 de marc¢o de 2003, a Comissédo Europeia concedeu uma Autorizacao de Introdugéo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Hepsera.

O EPAR completo sobre o Hepsera pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Par,
informacdes sobre o tratamento com o Hepsera, leia o Folheto Informativo (também p PAR) ou

contacte o seu médico ou farmacéutico.

*
Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 05-2013. &
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