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Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EP opieku Sebivo. Vysvetluje,
akym spdsobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) v il liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odpgrudgniam, ako pouzivat liek Sebivo.

e
Co je liek Sebivo? é\,

Sebivo je liek, ktory obsahuje ucinnu latku telb . Je dostupny vo forme tabliet (600 mg) a
peroralneho roztoku (20 mg/ml). 0

Na co sa liek Sebivo pouii@

Liek Sebivo sa pouziva na lieggu @e ych s chronickou (dlhodobou) hepatitidou B, ¢o je choroba
pecene spOsobena infekciou viRis§m hepatitidy B. Pouziva sa u pacientov s kompenzovanou chorobou

pecene (pecen je poskode je schopna pracovat normalne), u ktorych su tiez pritomné priznaky
pretrvavajuceho deleni su a poskodenia pecene (zvySena hladina pecefiovych enzymov v krvi
%&a pecene pri vySetreni tkaniva pecene pod mikroskopom).

alebo priznaky po%
Zadiatie liecby JiekoMP'Sebivo sa ma zvazit iba vtedy, ked nie je mozné alebo vhodné pouzit
alternativny li pripade ktorého je menej pravdepodobné, Ze si proti nemu virus hepatitidy B

vytvori nciu.
V)’/ds'\@! je viazany na lekarsky predpis.

Ma liek Sebivo uziva ?

Lie¢bu liekom Sebivo ma zadat lekar so skisenostami s lie¢bou chronickej hepatitidy B. Odporuéana
davka lieku Sebivo je 600 mg (jedna tableta) raz denne. Pouzitie peroralneho roztoku mozno zvazit
u pacientov, ktori maju tazkosti s prehitanim tabliet.
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Je mozné, Ze pacienti, ktori maju problémy s obli¢kami, budl potrebovat niZ$iu denni davku v pripade
uzivania peroralneho roztoku. Ak to nie je mozné, mali by tablety uZivat menej éasto. Pacienti, ktori
maju problémy s obli¢kami, by mali byt prisne sledovani. Podrobné informacie sa nachadzaju v sihrne
charakteristickych vlastnosti lieku (stcéast spravy EPAR).

Kazdych Sest mesiacov sa ma skontrolovat krv pacienta na pritomnost DNA virusu hepatitidy B.
V pripade, Ze sa najde virusovd DNA, ma sa zvazit zmena lie¢by.

Akym sposobom liek Sebivo ucinkuje?

U¢inna latka lieku Sebivo, telbivudin, je protivirusovy liek, ktory patri do skupiny tzv. nukleozidd
analdgov. Telbivudin interferuje s tcinkom virusového enzymu nazyvaného DNA polymeré;a toga’ sa
podiela na tvorbe virusovej DNA. Zastavenim tvorby DNA vo viruse, telbivudin zabranuje @

rozmnozovaniu a rozsirovaniu. \
o\%

Tablety lieku Sebivo sa porovnavali s lamivudinom (inym liekom pouzivany, iecbu chronickej
hepatitidy B) v dvojrocnej studii, na ktorej sa zUcastnilo 1 367 paciento Prévazna vacsina pacientov
bola azijského pévodu s priemernym vekom 36 rokov. Ani jeden z pa @v nebol v minulosti lieceny
nukleozidovymi analégmi. Hlavnou mierou Gcinnosti bol pocet p, ktori po roku odpovedali

na lieCbu. Za odpoved sa povazovala nizka hladina virusovej D, rvi, a to v spojeni bud’'s navratom
pecenovych enzymov nazyvanych alaninaminotransferaza ( normalne hladiny alebo so

Ako bol liek Sebivo skiimany?

zmiznutim markera virusu hepatitidy B z krvi.

Spoloénost predlozila aj vysledky $tudie, v ktorej sa%&hazalo, Ze peroralny roztok vytvoril rovnaké
hladiny ucinnej latky v krvi ako tablety.

AKky prinos preukazal liek Sebiv@&hto stadiach?

Celkovo bol liek Sebivo minimalne ro @déinny ako lamivudin, pricom po roku odpovedali na liecbu
priblizne tri Stvrtiny pacientov. é

Tieto vysledky sa vypocitavali ei@mostatne u tzv. HBeAg pozitivnych pacientov (nakazenych
beznym virusom hepatitidy% u tzv. HBeAg negativnych pacientov (nakazenych virusom, ktory
zmutoval a sposobil for, onickej, tazsie liecitelnej hepatitidy B). U tzv. HBeAg pozitivhych
pacientov bol liek Se*y.po roku liecby ucinnejsi ako lamivudin, pricom na liek Sebivo odpovedalo
75 % pacientov aqa ivudin 67 % pacientov. V pripade tzv. HBeAg negativnych pacientov bol liek
Sebivo rovnak@':inm’/ ako lamivudin (odpovedalo 75 % a 77 % pacientov).

Aké ri%@&a spajaju s uzivanim lieku Sebivo?

>
jca %e vedlajsie ucinky lieku Sebivo (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su zavraty, bolest
Mkaéel’, zvysené hladiny niektorych enzymov v krvi (amylaza, lipaza, kreatinfosfokinaza a
alaninaminotransferaza), hnac¢ka, nauzea (pocit nevolnosti), abdominalna bolest (bolest zaltdka),
kozna vyrazka a Unava (vycerpanost). Kedze kreatinfosfokindza je enzym, ktorého tvorba je znakom
poskodenia svalov, oSetrujlci lekdr musi pozorne sledovat vSetky vedlajsie G¢inky suvisiace so
svalovou sUstavou. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Sebivo sa
nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Sebivo nesmu uzivat osoby, ktoré su precitlivené (alergické) na telbivudin alebo na iné zlozky
lieku. Liek Sebivo sa nesmie pouzivat v kombinacii s pegylovanym ani $tandardnym interferénom alfa
(iné lieky pouzivané pri liecbe hepatitidy).
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Preco bol liek Sebivo povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, Ze prinosy lieku Sebivo su vacsie nez rizika spojené s jeho uzivanim a odporudil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Dalsie informacie o lieku Sebivo

Dfa 24. aprila 2007 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Sebivo na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

UpIné znenie spravy EPAR o lieku Sebivo sa nachddza na webovej stranke agenttry .
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak pot te
dalsie informacie o lieCbe liekom Sebivo, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov t
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekara, resp. lekarnika. \

Poslednd aktualizdcia tohto sthrnu: 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



