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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european d are (EPAR) pentru Sebivo.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru produse medi ase de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea ac&@ rizatiei de introducere pe piata

si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Sebi\%

Ce este Sebivo?

Sebivo este un medicament care contine s activa telbivudina. Este disponibil sub forma de
comprimate (600 mg) si sub forma de sofgtieNrala (20 mg/ml).

Pentru ce se utilizeaza Se®B\N?

Sebivo se utilizeaza in trata & ultilor cu hepatitd B cronica (de lunga durata), o boala de ficat
cauzata de infectia cu viruSg he®atitei B. Medicamentul se utilizeaza la pacientii cu boala hepatica
compensata (cand fica e¥afectat, dar poate inca sa functioneze normal), care prezinta, de
asemenea, semne ntinuarea multiplicarii virusului si care au semne de afectare a ficatului
(valori crescute elor hepatice in sdnge sau semne de leziune cand tesutul hepatic este
examinat la

fncep@re tr entului cu Sebivo trebuie luata in considerare doar atunci cand nu este posibil sau

adeV ax utilizeze un medicament alternativ la care este mai putin probabil ca virusul hepatitei B
sé @ rezistentd.

@camentul se poate obtine numai pe baza de reteta.
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Cum se utilizeaza Sebivo?

Tratamentul cu Sebivo trebuie inceput de un medic cu experienta in gestionarea terapeutica a
hepatitei B cronice. Doza recomandata de Sebivo este de 600 mg (un comprimat) o data pe zi. Solutia
orald poate fi folosita la pacientii care au dificultati la inghitirea comprimatelor.

La pacientii care au afectiuni renale, poate fi necesara administrarea unei doze zilnice mai mici prin \
utilizarea solutiei orale. Daca acest lucru nu este posibil, acestia trebuie sa ia medicamentul mai putin

frecvent. Pacientii cu afectiuni renale trebuie monitorizati indeaproape. Pentru informatii complete, @
consultati Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea, din EPAR). *

Trebuie efectuate analize de sange la fiecare sase luni pentru a monitoriza prezenta ADN-qui"&\u

hepatitei B. In cazul depist&rii prezentei ADN-ului viral, trebuie luatd in considerare o sc

tratamentului. 0
Cum actioneaza Sebivo?

Substanta activa din Sebivo, telbivudina, este un medicament antiviral din analogilor
nucleozidici”. Telbivudina impiedicd actiunea unei enzime virale, numitéx
implicata in formarea ADN-ului viral. Prin blocarea productiei de ADN %

impiedica multiplicarea si raspandirea acestuia.
. @

eraza, care este
virus, telbivudina

Cum a fost studiat Sebivo? \

Comprimatele Sebivo au fost comparate cu lamivudina edicament utilizat in tratamentul
hepatitei B cronice) intr-un studiu de 2 ani, care a c 367 de pacienti. Pacientii erau in general
de origine asiatica si aveau varsta medie de 36 de aN iun pacient nu fusese tratat anterior cu

analogi nucleozidici. Principalul indicator al e@;ii a fost numarul pacientilor care au raspuns la

tratament dupa un an. Raspunsul a fost defi rif? valori scazute ale ADN-ului viral in sange si prin
revenirea la normal a valorilor unei enzi h tice, numita alanin aminotransferaza [ALT] sau

disparitia markerului virusului hepa%d sange.
Compania a prezentat, de as a, ultatele unui studiu care a demonstrat ca solutia orala

produce aceleasi niveluri de activa in sange ca si comprimatele.

Ce beneficii a pr t Sebivo pe parcursul studiilor?

in general, Sebiv foMy cel putin la fel de eficace ca lamivudina, aproximativ trei sferturi din pacienti
raspunzand la ment dupa un an.

RezultatejsmaU , de asemenea, calculate in mod separat pentru pacientii cu AgHBe pozitiv (infectati
i bignuit al hepatitei B) si pacientii cu AgHBe negativ (infectati cu un virus cu mutatii, care
- rma de hepatitd B cronica mai dificil de tratat). Dupa un an de tratament, Sebivo a fost mai

i %. bcat lamivudina in cazul pacientilor cu AgHBe pozitiv, procentul celor care au raspuns la
o fiind de 75%, iar al celor care au rdspuns la lamivudind, de 67%. In cazul pacientilor cu AgHBe
ativ, Sebivo a fost la fel de eficace ca lamivudina (procentul celor care au raspuns la tratament fiind
de 75% si, respectiv, 77%).

Care sunt riscurile asociate cu Sebivo?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Sebivo (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt ameteli, dureri de cap, tuse, valori crescute ale unor enzime in sange (amilaza, lipaza, creatin
fosfokinaza si alanin aminotransferaza), diaree, greata, dureri abdominale (de burtd), eruptii cutanate
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si extenuare (oboseald). Deoarece creatin fosfokinaza este o enzima ale carei valori cresc cand exista
leziuni musculare, medicii trebuie sa monitorizeze cu atentie toate efectele secundare aparute la nivelul
muschilor. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Sebivo, consultati
prospectul.

Sebivo este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la telbivudina sau la oricare
dintre celelalte ingrediente. Este contraindicata utilizarea Sebivo in combinatie cu interferon alfa pegilat

sau standard (alte medicamente folosite in tratamentul hepatitei). ®\
. -
De ce a fost aprobat Sebivo? \$

CHMP a hotarat ca beneficiile Sebivo sunt mai mari decat riscurile asociate si a recomandat @a a
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest produs.

Alte informatii despre Sebivo 0

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de introducere pe piata pentru Sei';éo, I3 pe intreg

teritoriul Uniunii Europene, la 24 aprilie 2007.

EPAR-ul complet pentru Sebivo este disponibil pe site-ul agentiei: em
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. ai multe informatii
referitoare la tratamentul cu Sebivo, cititi prospectul (care fa’ce pa@e asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 04—201@
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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
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



