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Vemlidy

tenofovir alafenamid

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Vemlidy. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Vemlidy.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Vemlidy, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujdceho lekara, resp. lekarnika.

€o je liek Vemlidy a na ¢o sa pouziva?

Vemlidy je antivirusovy liek na liecbu chronickej (dlhodobej) hepatitidy B, infekéného ochorenia, ktoré
postihuje pecen.

Tento liek sa pouZiva u pacientov vo veku od 12 rokov s hmotnostou najmenej 35 kg. Obsahuje Géinnd
latku tenofovir alafenamid.

Ako sa liek Vemlidy uziva?

Liek Vemlidy je k dispozicii vo forme 25 mg tabliet, ktoré sa uzivaji Ustami (jedna tableta denne)

s jedlom. Pacient liek zvyéajne uziva najmenej 6 az 12 mesiacov a lie¢ba moze trvat niekolko rokov.
Vydaj lieku Vemlidy je viazany na lekarsky predpis.
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Akym sposobom liek Vemlidy Gucinkuje?

Ucinna latka lieku Vemlidy, tenofovir alafenamid, pdsobi tak, Ze zastavuje mnoZzenie virusu hepatitidy B
v peceni. V tele sa meni na aktivnu zlGic¢eninu tenofovir, ktory blokuje pésobenie reverznej
transkriptazy, enzymu vytvaraného virusom hepatitidy B, ktory mu umoznuje reprodukovat sa

v bunkéch, ktoré infikoval.
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Aké prinosy lieku Vemlidy boli preukazané v studiach?

Liek Vemlidy znizuje hladinu virusu hepatitidy B u vacsiny pacientov. V studii zahfmajlcej 426
pacientov s tzv. e-antigén negativnou chronickou hepatitidou malo 94 % pacientov uzivajucich liek
Vemlidy po 48 tyzdnoch liecby velmi nizku hladinu virusovej DNA. Tento vysledok bol podobny ako

v pripade pacientov uzivajucich ina formu tenofoviru (tenofovir dizoproxilfumarat), pricom velmi nizku
hladinu virusovej DNA malo 93 % z nich.

V druhej stadii zahfriajucej 875 pacientov s tzv. e-antigén pozitivhou chronickou hepatitidou malo

64 % pacientov uzivajucich liek Vemlidy a 67 % pacientov uzivajdcich tenofovir dizoproxilfumarat po
48 tyzdnoch liecby velmi nizku hladinu virusovej DNA. Z tychto vysledkov vyplyva, Ze porovnavaci liek
by mohol byt v pripadoch tzv. e-antigén pozitivnej hepatitidy G¢innejsi, ale pozorované rozdiely su
malé.

Vyrazy ,e-antigén pozitivny* a ,e-antigén negativny" sa vztahuji na pritomnost alebo nepritomnost e-
antigénu, proteinu vo viruse hepatitidy B. Ak je tento protein pritomny, znamena to, Ze virus sa rychlo
mnoZi a virusova zataz méze byt vyssia.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Vemlidy?

Najcastejsie vedlajsie G¢inky lieku Vemlidy su bolest hlavy (11 % pacientov), nevolnost (6 %
pacientov) a Unava (6 % pacientov). Zoznam vsetkych vedlajsich uc¢inkov a obmedzeni sa nachadza
v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Vemlidy povoleny?

Liek Vemlidy zniZuje v tele hladinu virusu hepatitidy B a jeho G¢innost je porovnatelna s G¢innostou
iného lieku obsahujluceho tenofovir (tenofovir dizoproxilfumarat). Pokial ide o rizikd, vedlajsie Ucinky
lieku Vemlidy su kontrolovatelné. Okrem toho je liek Vemlidy Ucinny v niz8ej davke nez tenofovir
dizoproxilfumarat a mdze viest k zmierneniu vedlajsich G¢inkov na obli¢ky a kosti.

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury preto rozhodol, Ze prinosy lieku Vemlidy su
vacsie ako rizika spojené s jeho uzivanim a odporucil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Vemlidy?

Na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Vemlidy boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informécie pre pouZivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Vemlidy

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Vemlidy sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak
potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Vemlidy, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(suclast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekarnika.
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