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Este documento é um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaligfa R) relativo ao Sebivo. O
seu objetivo é explicar o modo como o Comité dos Medicamentos par 0o Humano (CHMP) avaliou o
medicamento a fim de emitir um parecer favoravel a concesséma autorizacdo de introducdo no
mercado, bem como as suas recomendacfes sobre as co

Q

O Sebivo é um medicamento que contém a s Nma ativa telbivudina. Esta disponivel sob a forma
ral

de forma de capsulas (600 mg) e de

Para que é utilizado o Se

g utilizacdo do Sebivo.

O que é o Sebivo?

0 mg/ml).

O Sevibo é utilizado no tratal de adultos com hepatite B crénica, uma doenca hepética (do
figado) causada pelo vir atite B. E utilizado em doentes com doenca hepatica compensada
(em que o figado apre sdes, mas funciona normalmente) e que revelam sinais de que o virus
ainda se esta a mu de lesbes no figado (aumento das enzimas hepéaticas no sangue ou sinais
de danos obier teC|dos hepaticos em exame microscopico).

O tratame Sebivo deve ser considerado apenas quando nao for possivel ou adequado usar
um medic 0 alternativo ao qual o virus da hepatite B seja menos suscetivel de desenvolver
regist

icamento s6 pode ser obtido mediante receita médica.

mo se utiliza o Sebivo?

O tratamento com o Sebivo deve ser iniciado por um médico com experiéncia no tratamento da
hepatite B cronica. A dose recomendada do Sebivo é de 600 mg (um comprimido) uma vez por dia.
Nos doentes que tém dificuldade em engolir comprimidos pode ser utilizada a soluc¢édo oral.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2012. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Os doentes com complicagdes renais poderédo ter de tomar uma dose diaria mais baixa utilizando a
solugéo oral. Se tal ndo for possivel, devem tomar os comprimidos com menor frequéncia. Os doentes
com complicagfes renais devem ser cuidadosamente monitorizados. Para mais informacgdes, consulte o
Resumo das Caracteristicas do Medicamento (também parte do EPAR).

Os doentes devem fazer analises ao sangue de seis em seis meses para controlar a presenca de ADN
do virus da hepatite B. Caso seja detetado ADN virico deve ser considerada a mudanca de tratamento.

Como funciona o Sebivo?

A substancia ativa do Sebivo, a telbivudina, € um medicamento antivirico que pertence a classeé:

“analogos nucledsidos”. A telbivudina interfere com a acdo de uma enzima viral denominad
polimerase de ADN, que esta envolvida na formacdo de ADN virico. Ao impedir o virus d
ADN, a telbivudina impede-o de se multiplicar e disseminar. L 4

Como foi estudado o Sebivo? O\\

O Sebivo em comprimidos foi comparado com lamivudina (outro farmaco no tratamento da

hepatite B crénica) num estudo com a duragdo de dois anos que incluiu 36

asiaticos, com uma média de 36 anos. Nenhum dos doentes tinha si@

analogos nucleosidos. O principal pardmetro de eficacia foi o numero oentes que respondeu ao

tratamento ao fim de um ano. A resposta foi definida comg niv@ixos de ADN virico presente no
| epéatica denominada alanina

irus da hepatite B do sangue.

entes, na sua maioria
0 anteriormente com

sangue, associados a reposi¢ao dos niveis normais de u

aminotransferase (ALT) ou ao desaparecimento do marggd®

A empresa apresentou igualmente os resultados,de umYstudo que demonstrou que a solugéo oral

produziu os mesmo niveis da substancia ativa n gue que 0os comprimidos.

*
Qual o beneficio demonstrado Eelo ivo durante os estudos?
mivudina, com cerca de trés quartos dos doentes a
amo.

Globalmente, o Sebivo foi tdo eficaz m
responder ao tratamento ao fim u
Foram também avaliados sep nte os resultados relativamente aos doentes “positivos para o

AgHBe” (infetados com o um da hepatite B) e aos doentes “negativos para o AgHBe”

(infetados com um vir
dificil de tratar). Ap
“positivos para

sofreu uma mutacdo, conducente a uma forma de hepatite B crénica mais
no de tratamento, o Sevibo foi mais eficaz do que a lamivudina nos doentes
em que 75% dos doentes responderam ao Sebivo e 67% a lamivudina. Nos
doentes “ § ra o AgHBe”, o Sebivo foi mais eficaz do que a lamivudina (75% de resposta
para o Seby &7% para a lamivudina, respetivamente).

a@ rFisco associado ao Sebivo?

eltos secundarios mais frequentes associados ao Sebivo (observados em 1 a 10 em cada 100

ntes) séo tonturas, dores de cabeca, tosse, aumento dos niveis de certas enzimas no sangue
(amilase, lipase, creatina-fosfocinase e alanina aminotransferase), diarreia, nduseas (enjoos), dor
abdominal (dor de barriga), erupcao cutanea e fadiga (cansa¢o). Tendo em conta que a creatina-
fosfocinase € uma enzima que aumenta quando os musculos sofrem lesdes, os médicos devem
monitorizar atentamente todos os efeitos secundarios relacionados com os musculos. Para a lista
completa dos efeitos secundarios comunicados relativamente ao Sebivo, consulte o Folheto
Informativo.
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O uso do Sebivo é contraindicado em doentes hipersensiveis (alérgicos) a telbivudina ou a qualquer
outro componente do medicamento. E contraindicado o uso do Sebivo em associacdo com interferdo
alfa peguilado ou convencional (outro medicamento utilizado no tratamento da hepatite).

Por que foi aprovado o Sebivo?

O CHMP concluiu que os beneficios do Sebivo sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concessdo de uma autorizacao de introdu¢do no mercado para o medicamento.

Outras informagdes sobre o Sebivo go

Em 24 de abril de 2007, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introducgéo no%

véalida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Sebivo.
.

O EPAR completo sobre o Sebivo pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia e \
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment R Para mais

informacgdes sobre o tratamento com o Sebivo, leia o Folheto Informativo (t& arte do EPAR), ou

contacte o seu médico ou farmacéutico.
Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 04-2012.
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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



