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Hepsera \$

adefovir dipivoxil ‘\%

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR)o lieku Hepsera. Vysvetluje,

akym spésobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyp liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie lieku na trh, ako aj k Géaniam, ako pouzivat liek
Hepsera.
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Co je liek Hepsera? \@'

Hepsera je liek, ktory obsahuje ucinnu Iétk@&ir dipivoxil. Je dostupny vo forme tabliet (10 mg).
Na co sa liek Hepsera pouzi O

Liek Hepsera sa pouZiva na Iieéﬂ&nickej (dlhodobej) hepatitidy B (ochorenia peCene sp6sobeného

infekciou virusom hepatitidy Ziva sa u pacientov s:

¢ kompenzovanym ocho @w m pecene (ked' je pecen poskodena, ale funguje normalne), u ktorych sa
prejavuju aj symptoaiyrdalSieho mnoZenia virusu a ktori maju symptomy poskodenia pecene
(zvysené hIadin\éeﬁového enzymu tzv. alanin-aminotransferazy [ALT] a symptémy poskodenia
pri skimani %ﬁového tkaniva pod mikroskopom). KedZe virus hepatitidy B sa méze stat
o¢i lieku Hepsera, lekdr ma zvazit predpisanie lieku Hepsera len v pripade, e nemozno

pbsob lie¢by, pri ktorom existuje mensia pravdepodobnost, Zze by viedol k vytvoreniu

@ |

e s dékompenzovanym ochorenim pecene (ked' je pecen poskodena a nefunguje normalne). Na
znizenie rizika vytvorenia odolnosti sa liek Hepsera musi pouzivat v kombinécii s dalsim liekom
proti hepatitide B, ktory nespdsobuje vytvorenie odolnosti rovnakym spdsobom ako liek Hepsera.

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

Liec¢bu liekom Hepsera ma zacat lekar so skiisenostami s lie¢bou chronickej hepatitidy B. Odporacana
davka lieku Hepsera je 10 mg jedenkrat denne. Dizka lie¢by zavisi od stavu pacienta a odpovede na
lie¢bu. Tieto faktory sa maju monitorovat kazdych Sest mesiacov. Pacienti, ktori maju problémy

s obli¢kami, maju uZivat liek Hepsera menej ¢asto.

Liek Hepsera sa neodporuda pouzivat u pacientov so zdvaznou chorobou obli¢iek ani pacientov na
dialyze (technika ¢istenia krvi). Pouzitie lieku u tychto pacientov sa ma zvazit len vtedy, ak jeho
potencialny prinos prevysuje jeho potencialne rizika.

Viac informécii sa nachadza v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (stcéast spravy EPAR). @
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Akym sposobom Hepsera uGcinkuje? ‘®C)

U¢inna latka v lieku Hepsera, adefovir dipivoxil, je tzv. prekurzor, ktory sa na ad‘ef% emeni v tele.
Adefovir je antivirotikum, ktoré patri do triedy tzv. nukleozidovych analégov. A i interferuje

s ucinkom virusového enzymu nazyvaného DNA polymeraza, ktory sa podiel: @)rbe virusovej DNA.
Adefovir zastavuje DNA tvoriacu virus a zabranuje jej v rozmnoZovani a §@

Ako bol liek Hepsera skumany ? 0

Liek Hepsera bol skimany v dvoch hlavnych Stadiach, v ktory sSq.porovnéwal s placebom (zdanlivym
liekom). Na prvej studii sa zucastnilo 511 pacientov, ktori Q% HBeAg pozitivni (infikovani virusom
hepatitidy B bezného typu) a na druhej 184 pacientov, li tzv. HBeAg negativni (infikovani
virusom, ktory zmutoval [zmenil sa], ¢o sp6sobilo fo ronickej hepatitidy B, ktord sa tazsie liedi).
V oboch Studiach sa ucinnost hodnotila posudzova\ stupu poskodenia pecene po 48 tyzdiioch
lieCby na zaklade biopsie pecene (t.j. odobram’rQo

mikroskopom). 0

Aky prinos preukazal liek H@Qa Vv tychto Studiach?

ky pecefiového tkaniva a jej analyzou pod

Liek Hepsera bola Gcinnejsi ak o pri spomalovani postupu ochorenia peCene. Spomedzi
pacientov uzivajucich liek He a u 53 % HBeAg pozitivnych a 64 % HBeAg negativnych pacientov
zaznamenalo zlep3enie z a poskodenia pelene pri posudeni na zaklade biopsie, v porovnani

s 25 % a 33 %, v zod Ucom poradi, u pacientov, ktori uzivali placebo.

Akeé rizika s?‘ép aju s uzivanim lieku Hepsera?

Najcastejsi 'ajSie ucinky lieku Hepsera (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su zvy3enie
hladiny» ninu (markera problémov s obli¢kami) a asténia (telesna slabost). Zoznam vs$etkych
vedlajsichMicinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Hepsera sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatelov.

Liek Hepsera nesmu uzivat osoby, ktoré si precitlivené (alergické) na adefovir dipivoxil alebo na iné
zlozky lieku.

Preco bol liek Hepsera povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Hepsera je vacsi nez rizika
spojené s jeho uzivanim a odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.
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Dalsie informacie o lieku Hepsera

Dria 6. marca 2003 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Hepsera na trh platné v celej
Eurdpskej Unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Hepsera sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informdcie o liecbe liekom Hepsera, preditajte si pisomnu informéciu pre pouzivatelov (stcast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 05-2013
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000485/human_med_000817.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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