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To je povzetek evropskega javnega porocila o oceni zdravila (EPAR) z@{avilo Hepsera. Pojasnjuje,
d

kako je Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) o,
Cesar je oblikoval mnenje za odobritev dovoljenja za promet Z i

njegove uporabe. \\

ravilo Hepsera, na podlagi

iporocila glede pogojev

Kaj je zdravilo Hepsera? 60

Hepsera je zdravilo, ki vsebuje zdravilno uéi.‘r@mo dipivoksiladefovirat. Na voljo je v obliki tablet

(10 mg). @

Za kaj se zdravilo Hepser?ﬁporablja?

Zdravilo Hepsera se uporab&ja@ravljenje odraslih s kroni¢nim (dolgotrajnim) hepatitisom B
(boleznijo jeter zaradi okuz irusom hepatitisa B). Uporablja se pri bolnikih s:

kompenzirano bol ijo Jeter (jetra so poSkodovana, a delujejo normalno) pri bolnikih, ki kaZzejo
tudi znake Se Q@otekajoéega razmnoZzevanja virusa in znake poskodb jeter (povisane ravni
jetrnega en% ~alanin-aminotransferaze* [ALT] in znake poSkodb, ki so vidni pod mikroskopom).

Ker lah hepatitisa B postane odporen na zdravilo Hepsera, naj ga zdravnik predpise le, ¢e
drugi avil, pri katerih je razvoj odpornosti manj verjeten, ni mogoce uporabiti;

ekompenzirano boleznijo jeter (jetra so poSkodovana in ne delujejo normalno). Za zmanjSanje
tveganja za razvoj odpornosti se mora zdravilo Hepsera uporabljati skupaj z drugim zdravilom proti
hepatitisu B, ki ne povzrocCa taksnega razvoja odpornosti kot zdravilo Hepsera.

Izdaja zdravila je le na recept.
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Kako se zdravilo Hepsera uporablja?

Zdravljenje z zdravilom Hepsera mora uvesti zdravnik, ki ima izkusnje z zdravljenjem kroni¢nega
hepatitisa B. PriporoCeni odmerek je ena 10-miligramska tableta enkrat na dan. Trajanje zdravljenja je
odvisno od bolnikovega stanja in odziva na zdravljenje. Bolnike je treba opazovati vsakih Sest
mesecev. Bolniki, ki imajo teZave z ledvicami, morajo zdravilo Hepsera jemati manj pogosto.

Uporaba zdravila Hepsera ni priporocljiva pri bolnikih s hudim obolenjem ledvic ali tistih, ki so na dializi

V.V v

(tehniki ¢is¢enja krvi). Za uporabo zdravila pri teh bolnikih se je treba odlociti samo takrat, kadar so
morebitne koristi zdravila vecje od z njim povezanih tveganj.

Za vec informacij glejte povzetek glavnih znacilnosti zdravila (ki je prav tako del EPAR). é\,

Kako zdravilo Hepsera deluje? @

Zdravilna ucinkovina v zdravilu Hepsera, dipivoksiladefovirat, je predzdravilo, ki se Qu pretvori v
adefovir. Adefovir je protivirusno sredstvo, ki spada v razred ,,analogov nuklezoi Adefovir ovira
delovanje virusnega encima DNK-polimeraza, ki je udeleZen pri tvorbi viruanK. defovir zaustavi
tvorbo DNK v virusu in tako prepreci njegovo razmnozevanje in Sirjenje. /v

Kako je bilo zdravilo Hepsera raziskano? ¢ @

Zdravilo Hepsera so proucevali v dveh glavnih studijah, v kate an primerjali s placebom

(zdravilom brez zdravilne ucinkovine). Prva studija je vklju 511 bolnikov, ki so bili ,HBeAg
pozitivni* (okuZeni z obi¢ajno vrsto virusa hepatitisa B), pa 184 bolnikov, ki so bili ,,HBeAg
negativni® (okuzeni z virusom, ki je mutiral [se spre , kar je privedlo do kroni¢nega hepatitisa B,

ki ga je tezje zdraviti). V obeh Studijah so u¢inkoW dravila ocenjevali z opazovanjem
napredovanja poskodb jeter po 48 tednih zdjavlj , kar so dosegli s pomocjo biopsije jeter (odvzeti

vzorec jeter se pregleda pod mikroskopom). 0
KaksSne koristi je zdravilo Hepkera izkazalo med Studijami?

Zdravilo Hepsera je bilo pri upog @T napredovanja bolezni jeter ucinkovitejSe od placeba. Med
bolniki, ki so jemali zdravilo» ra, so pri 53 % HBeAg pozitivnih in 64 % HBeAg negativnih bolnikih
pri biopsiji opazili izboljéa@anja poskodb jeter, v primerjavi s 25 % HBeAg pozitivnimi in 33 %
HBeAg negativnimi boléiki, i so prejemali placebo.

*
KaksSna tvegaya so povezana z zdravilom Hepsera?

raven Kr a (oznacevalca tezav z jetri) in astenija (Sibkost). Za celoten seznam nezelenih ucinkov,
o katerih porocali pri uporabi zdravila Hepsera, glejte navodilo za uporabo.

Najpogoée@elena ucinka zdravila Hepsera (opazena pri vec kot 1 bolniku od 10) sta zviSana

Zdravila Hepsera ne smejo uporabljati osebe, ki so preobcutljive za (alergi¢ne na) dipivoksiladefovirat
ali katero koli drugo sestavino zdravila.

Zakaj je bilo zdravilo Hepsera odobreno?

Odbor za zdravila za uporabo v humani medicini (CHMP) je zakljudil, da so koristi zdravila Hepsera
vecje od z njim povezanih tveganj, in priporocil, da se zanj odobri dovoljenje za promet.
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Druge informacije o zdravilu Hepsera

Evropska komisija je dovoljenje za promet z zdravilom Hepsera, veljavno po vsej Evropski uniji,
odobrila dne 6. marca 2003.

Celotno evropsko javno porocilo o oceni zdravila (EPAR) za zdravilo Hepsera je na voljo na spletni
strani agencije: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports.
Za vec informacij o zdravljenju z zdravilom Hepsera preberite navodilo za uporabo (ki je prav tako del
EPAR) ali se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Povzetek je bil nazadnje posodobljen 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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