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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Baraclude
entekavir

Tento dokument je sthrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Baraclude. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Baraclude.

Co je liek Baraclude?

Baraclude je antivirusovy liek, ktory obsahuje ucinnu latku entekavir. Je dostupny vo forme tabliet
(0,5 mg a 1 mg) a peroralneho roztoku (0,05 mg/ml).

Na co sa liek Baraclude pouziva?

Liek Baraclude sa pouziva na lie¢bu chronickej (dlhodobej) hepatitidy B (infek¢nej choroby pecene
spbsobenej virusom hepatitidy B).

Liek sa pouziva u dospelych s priznakmi pokracujuceho poskodenia pecene (ako je zapal a fibroza),
ked' pecen stale pracuje spravne (kompenzované ochorenie pecene) a tiez v pripade, ked pecen uz
nepracuje spravne (dekompenzované ochorenie pecene).

Pouzitie lieku sa mdzZe zvazit u deti vo veku od 2 do 18 rokov, ale len u deti s kompenzovanym
ochorenim pecene.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Baraclude uziva?

Lie¢bu liekom Baraclude ma zadat lekar so skiisenostami s lie¢bou chronickej hepatitidy B.

Liek Baraclude sa uziva jedenkrat denne. V pripade dospelych s kompenzovanym ochorenim pecene
davka zavisi od toho, i uz bol pacient v minulosti lieceny liekom z rovnakej skupiny ako liek Baraclude
(nukleozidovy analég, ako napriklad lamivudin). Pacienti, ktori v minulosti neboli lieCeni nukleozidovym
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analégom, dostavaju davku 0,5 mg, a pacienti, ktori uz v minulosti dostavali lamivudin, ale ktorych
infekcia nan uz nereaguje, dostavaju davku 1 mg. Davku 0,5 mg mozno uzivat s jedlom alebo bez

jedla, ddvka 1 mg sa véak musi uzit najmenej 2 hodiny pred jedlom alebo 2 hodiny po jedle. Dizka
lieCby zavisi od odpovede pacienta.

Dennéa davka 1 mg sa pouZziva aj v pripade dospelych s dekompenzovanym ochorenim
pecene a u tychto pacientov sa neodporica zastavenie lieCby.

Ked' sa lie¢ba u deti povaZuje za vhodnu, davka zavisi od ich telesnej hmotnosti. Detom s hmotnostou
nizou ako 32,6 kg sa ma podavat peroralny roztok, zatial' ¢o detom s hmotnostou 32,6 kg a vy3Sou sa
mézu podavat tiez 0,5 mg tablety. Dalsie informacie o pouzivani lieku u deti st uvedené v siihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (sucast spravy EPAR).

va

Akym sp6sobom liek Baraclude Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Baraclude, entekavir, je protivirusovy liek, ktory patri do skupiny nukleozidovych
analégov. Entekavir nardsa Ucinok virusového enzymu DNA polymeraza, ktory sa podiela na tvorbe
virusovej DNA. Entekavir zastavuje tvorbu DNA vo viruse a zabranuje tak jeho rozmnozovaniu a $ireniu.

Ako bol liek Baraclude skumany?

Liek Baraclude sa porovnaval s lamivudinom v troch hlavnych Stadiach u dospelych s chronickou
hepatitidou B, ktori mali kompenzované ochorenie pecene. Na dvoch z tychto Studii sa zGcastnilo 1 363
pacientov, ktori v minulosti neboli lieCeni nukleozidovymi analégmi. Na tretej Studii sa zucastnilo 293
pacientov, ktorych infekcia uz nereagovala na liecbu lamivudinom. V studiach sa sledoval vyvoj
poskodenia pecene po 48 tyzdnoch lieCby, a to prostrednictvom vysSetrenia vzoriek tkaniva pecene

a hodnotenia znakov ochorenia, ako napriklad hladiny pecenového enzymu (ALT) alebo virusovej DNA
V Krvi.

Liek Baraclude sa tiez porovnaval s inym liekom, adefovir dipivoxilom, u 195 pacientov s chronickou
hepatitidou B s dekompenzovanym ochorenim pecene. V tejto studii sa skimalo znizenie hladiny
virusovej DNA v krvi po 24 tyzdnoch.

V §tadii zahfrajucej deti bolo 180 deti vo veku od 2 do 18 rokov, ktoré mali chronickd hepatitidu B,
nahodne vybranych bud na podavanie lieku Baraclude alebo placeba (zdanlivého lieku). V tadii sa
skiimalo zniZenie hladiny virusu v krvi a pocet pacientov, u ktorych sa vytvorila protilatka proti
virusovému proteinu (znamenu ako e-antigén) a ktori po 48 tyzdnioch lieCby uz nemali e-antigén v krvi.

AKy prinos preukazal liek Baraclude v tychto stadiach?

Pokial' ide o dospelych s kompenzovanym ochorenim pecene, liek Baraclude bol G¢innejsi ako lamivudin
u pacientov, ktori v minulosti neboli lieCeni nuklezidovymi analégmi: zlepsenie stavu pecene sa
pozorovalo u viac ako 70 % pacientov lieCenych liekom Baraclude v porovnani s vy$e 60 % pacientov
lieCenych lamivudinom. Liek Baraclude bol tiez Uc¢innejsi nez lamivudin u pacientov refraktérnych

na lamivudin: k zlepSeniu stavu pecene doslo u 55 % pacientov lie¢enych liekom Baraclude

v porovnani s 28 % pacientov lieCenych lamivudinom. Na konci studie malo 55 % pacientov lieCenych
liekom Baraclude normalnu hladinu ALT a zaroven nepreukazatelnu virusovld DNA v krvi, pri¢om
rovnaké vysledky boli dosiahnuté u 4 % pacientov lieCenych lamivudinom.

U dospelych s dekompenzovanym ochorenim pecene doslo k vyraznejsiemu znizeniu hladiny virusovej
DNA pri uzivani lieku Baraclude ako pri uzivani adefovir dipivoxilu.

Baraclude
EMA/488729/2014 strana 2/3



V $tudii zahffajlcej deti sa tieZ preukazala ucinnost lieku Baraclude: primarny ciel, t. j. hladinu
virusovej DNA niz8iu ako 50 1U/ml plus vytvorenie protilatky proti e-antigénu a nepritomnost e-
antigénu v krvi sa dosiahol u 24 % deti v skupine, ktora dostavala liek Baraclude v porovnani s 2 %
deti v skupine, ktora dostavala placebo.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Baraclude?

Najlastejsie vedlajsie Gc¢inky pozorované pri lie¢be liekom Baraclude su bolest hlavy (pozorovana

u 9 % pacientov), tUnava (6 %), zavrat (4 %) a nauzea (pocit nevolnosti, 3 %). Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Baraclude a obmedzeni sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Pacienti by mali tiez vediet, Ze ochorenie peene sa mdze aj zhorsit. Mdze k tomu dbjst pocas lie¢by
alebo aj po jej ukonceni. U pacientov refraktérnych na lamivudin bola pozorovana rezistencia
na entekavir (virus sa stane necitlivym na protivirusovy liek).

Preco bol liek Baraclude povoleny?

Vybor CHMP dospel k zaveru, Ze prinosy lieku Baraclude su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim
a odporudil udelit povolenie na uvedenie na trh. Preukazalo sa, Ze liek Baraclude je ucinny pri supresii
virusu u dospelych s kompenzovanym aj dekompenzovanym ochorenim pecene. Supresia virusu sa
preukazala aj u deti. Rozhodnutie zacdat lie¢bu u dietata ma byt zalozené na dékladnom posudeni
individualnych potrieb dietata, kedZe nie vSetky deti s chronickou infekciou spésobujicou hepatitidu B
potrebuju liecbu.

va

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Baraclude?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Baraclude bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Baraclude vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Baraclude

Dria 26. juna 2006 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Baraclude na trh platné
v celej Eurépskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Baraclude sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o lie¢be liekom Baraclude, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela (suéast
spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 08-2014
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