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Hepcludex (bulevirtid)

Prehlad o lieku Hepcludex a preco bol povoleny v EU

Co je liek Hepcludex a na ¢o sa pouziva?

Hepcludex je antivirusovy liek, ktory sa pouziva na lieCbu chronickej (dlhodobej) infekcie virusom
hepatitidy delta (HDV) u dospelych a deti vo veku od troch rokov a s hmotnostou aspor 10 kg

s kompenzovanym ochorenim pedene (ked je peleri poskodend, ale dokaze stale fungovat). Liek sa
pouziva, ak krvnymi testami bola potvrdend pritomnost HDV-RNA (genetického materialu).

HDV je tzv. nelplny virus, pretoze sa v bunkach nedokaze replikovat bez pomoci iného virusu, virusu
hepatitidy B. V désledku toho pacienti nakazeni tymto virusom maju vzdy aj hepatitidu B.

Infekcia HDV je zriedkava, a preto bol liek Hepcludex 19. juna 2015 oznaceny za tzv. liek na ojedinelé
ochorenia. Dal$ie informéacie o oznadeni lieku za liek na ojedinelé ochorenia sa nachadzaji na webovej
stranke agentury EMA.

Liek Hepcludex obsahuje liecivo bulevirtid.

Ako sa liek Hepcludex pouziva?

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis a liecbu ma zacat a sledovat vylu¢ne lekar, ktory ma
skusenosti s lieCbou pacientov s infekciou HDV.

Liek sa podava kazdy deri formou podkoznej injekcie. Liek sa mdze podavat samostatne alebo
v kombinacii s tzv. nukleozidovym/nukleotidovym analégom na lieCbu zadkladnej infekcie hepatitidy B.

Lie¢ba ma pokracovat dovtedy, kym je pre pacienta prinosom.

Viac informécii o pouzivani lieku Hepcludex si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.

v

Akym sposobom liek Hepcludex ucinkuje?

Liecivo lieku Hepcludex, bulevirtid, Ucinkuje tak, Zze sa naviaze na receptor (ciel), cez ktory virusy
hepatitidy delta a hepatitidy B prenikaju do peceriovych buniek, a zablokuje ho. Zablokovanim vstupu
virusu do buniek liek Hepcludex obmedzuje schopnost HDV sa replikovat, &im sa zabrariuje Sireniu
virusu v peceni, a tym sa znizuje zapal.
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Aké prinosy lieku Hepcludex boli preukazané v stadiach?

Na zaklade dvoch hlavnych studii u dospelych sa ukazalo, Ze liek Hepcludex je Gdinny pri odstraneni
vSetkého alebo 99 % genetického materidlu HDV (RNA) z krvi.

V prvej Studii sa u 55 z 90 pacientov lieCenych liekom Hepcludex plus tenofovir (liek na hepatitidu B)
dosiahlo podstatné znizenie replikacie HDV po 6 mesiacoch v porovnani s 1 z 28 pacientov, ktorym bol
podavany samotny tenofovir. U pacientov liecenych liekom Hepcludex sa takisto pozorovalo zniZzenie
hladiny pecenového enzymu ALT v krvi, ¢o naznacovalo zlepSenie ochorenia pecene.

Podobné vysledky sa pozorovali v druhej studii, v ktorej sa u 8 pacientov 15, ktori pocas 48 tyzdnov
dostavali liek Hepcludex spolu s peginterferdn alfa (dal$im liekom na hepatitidu B), $est mesiacov

po lieCbe nezaznamenala Ziadna hladina RNA HDV. Z 15 pacientov lie¢enych samotnym liekom
Hepcludex sa u Ziadneho pacienta nezaznamenali zistitelné hladiny RNA HDV. Z 15 pacientov lieCenych
samotnym peginterferénom alfa sa tento vysledok nepodarilo dosiahnut u ziadneho pacienta.

Vo vacsej, potvrdzujucej studii zahfnajlcej 150 pacientov, 45 % (22 zo 49) pacientov, ktorym bola
podavana nizka davka lieku Hepcludex, a 48 % (24 z 50) pacientov, ktorym bola podavana vyssia
davka lieku Hepcludex, sa po 48 tyzdnoch odstranila takmer celd ich RNA HDV v porovnanis 2 % (1 z
51) nelieCenych pacientov.

Spolo¢nost takisto predloZila idaje s cielom preukazat, Ze sa ofakava, Ze liek Hepcludex bude u deti
udinkovat rovnakym spbsobom ako u dospelych.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Hepcludex?

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Hepcludex a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Najcastejsie vedlajsie Glinky lieku Hepcludex (ktoré modzu postihn(t viac ako 1 osobu z 10) s zvySena
hladina Zl¢ovych soli v krvi, bolest hlavy, svrbenie a reakcie na mieste podania injekcie.

NajcastejSim zdvaznym vedlajsim ucinkom je opatovné vzplanutie zédpalu pecene po zastaveni liecby
liekom Hepcludex.

Preco bol liek Hepcludex povoleny v EU?

Na zaklade dostupnych Udajov bol preukazany priaznivy Ucinok lieku Hepcludex na virusovu replikaciu
a zapal peCene u pacientov s infekciou HDV. Z Udajov takisto vyplyva, Ze liek Hepcludex je ucinny

pri liecbe chronickej infekcie HDV u deti vo veku tri roky a starsSich, pre ktoré v ¢ase povolenia nebola
dostupna Ziadna povolena lie¢ba. Pokial ide o jeho bezpeénost, vedlajsie U¢inky pozorované

u dospelych liecenych liekom Hepcludex sa povaZovali za prijatelné a oCakava sa, ze u deti budu
podobné.

Eurdpska agentlra pre lieky preto rozhodla, Ze prinosy lieku Hepcludex su véacsie ako rizikd spojené
s jeho pouzivanim a ze liek mdZe byt povoleny na pouZivanie v EU.

Liek Hepcludex bol pévodne povoleny tzv. s podmienkou, pretoze sa ¢akalo na dalsie dokazy o lieku.
Spoloénost odvtedy predlozila komplexné informécie, ktoré potvrdzuju zistenia z predchadzajucich
studii. Povolenie s podmienkou sa preto zmenilo na Standardné.
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Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku
Hepcludex?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Hepcludex boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj udaje o uzivani lieku Hepcludex sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Hepcludex sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné
kroky na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Hepcludex

Lieku Hepcludex bolo 31. jula 2020 udelené povolenie na uvedenie na trh s podmienkou platné v celej
EU. Podmienecné povolenie na uvedenie na trh bolo 18. jila 2023 zmenené na $tandardné povolenie
na uvedenie na trh.

Dalsie informécie o lieku Hepcludex sa nach&dzaju na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hepcludex.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 11-2024
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