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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

“o‘
Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningspﬁi&ollet (EPAR) for Hepsera. Det

forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) beddomt Iz'i‘ke
sitt yttrande om att bevilja godk&nnande for forséljning och si@ommendaﬁoner om hur lakemedlet

ska anvandas.

Hepsera éar ett lakemedel som innehéller dg Qa substansen adefovirdipivoxil. Det finns som
tabletter (10 mg). %

Hepsera
adefovirdipivoxil

t och hur den kommit fram till

Vad ar Hepsera?

Vad anvands Hepsera f('jr’?Q’\f0

Hepsera anvands for behand% av kronlsk (langvarig) hepatit B (en leversjukdom som orsakas av en

infektion med hepatit B-v 0s vuxna. Det ges till féljande patientgrupper:

e Patienter kompe IeverSJukdom (nér levern ar skadad men fungerar normalt), som &aven visar
tecken pa att vi fortfarande forokar sig, och som har tecken pa leverskada (foérhojda halter av
inaminotransferas [ALAT] och tecken pa skada nar levervavnaden undersoks i

ersom hepatit B-virus kan bli resistenta mot Hepsera ska lédkare endast 6vervaga
attn{% Hepsera om andra behandlingar som har mindre benagenhet att leda till resistens inte
ka andas

° Mnter med dekompenserad leversjukdom (nar levern ar skadad och inte fungerar normalt). For
att minska risken for resistens maste Hepsera anvandas i kombination med andra lakemedel mot
hepatit B som inte orsakar resistens p4 samma satt som Hepsera.

Lakemedlet &r receptbelagt.
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Hur anvands Hepsera?

Behandling med Hepsera ska inledas av en lakare som har erfarenhet av att behandla kronisk

hepatit B. Den rekommenderade dosen av Hepsera & 10 mg en gang dagligen. Behandlingstiden beror
pa patientens tillstand och hur patienten svarar pa behandlingen. Patienterna ska kontrolleras var
sjatte manad. Patienter som har problem med njurarna ska ta Hepsera med langre intervall.

Hepsera rekommenderas inte for patienter som har en allvarlig njursjukdom eller genomgar dialys (en
blodreningsteknik). Man ska endast 6vervaga att ge lakemedlet till dessa patienter om den méjliga
nyttan ar stérre an de madjliga riskerna.

Mer information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

&

Hur verkar Hepsera? ° Q
K \\
Den aktiva substansen i Hepsera, adefovirdipivoxil, ar en "prodrug” som omvandla: %efovir i

funktionen hos virusenzymet DNA-polymeras, som medverkar da virus-DNA b

kroppen. Adefovir ar ett antiviralt medel som hor till gruppen nukleosidanaloge efovir stor
%q upp. Adefovir

forhindrar DNA-uppbyggnaden hos virus och hindrar darmed viruset fran Oroka sig och spridas.

Hur har Hepseras effekt undersokts? Q’\,

Den forsta studien omfattade 511 patienter som var HBeAg- iva (infekterade med vanligt hepatit

Hepsera har undersokts i tvad huvudstudier dar det jamforde lacebo (overksam behandling).
%I i

B-virus) och den andra omfattade 184 patienter som va Ag-negativa (infekterade med ett muterat

[forandrat] virus som ger en mer svarbehandlad form a onisk hepatit B). | bada studierna mattes

effekten av lakemedlet genom att man tittade pa verskadan hade utvecklats efter 48 veckors

behandling med hjalp av leverbiopsi (ndr man t ett prov av levern och tittar pa det i mikroskop).

>
>
Vilken nytta har Hepsera visat\@'studierna?

Hepsera var effektivare an placebo et gallde att bromsa utvecklingen av leversjukdomen. Bland
*

dem som tog Hepsera sdg man efmfarbattring av leverskadan vid bedomning med biopsi hos

53 procent av de HbeAg-positiva,och 64 procent av de HbeAg-negativa patienterna, jamfért med 25

procent respektive 33 pro&r: v de patienter som tog placebo.

Vilka ar riskerr@«%d Hepsera?

De vanligaste bi %ingarna som orsakas av Hepsera (upptrader hos mer &n 1 av 10 patienter) ar
forhojt kreatifinivarde (ett tecken pa njurproblem) och asteni (orkesldshet). En fullstandig forteckning
over va: ingar som rapporterats for Hepsera finns i bipacksedeln.

Hepw ar inte ges till personer som ar éverkansliga (allergiska) mot adefovirdipivoxil eller nagot

annat innehallsamne.
Varfor har Hepsera godkants?

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP) fann att nyttan med Hepsera ar stdrre an riskerna och
rekommenderade att Hepsera skulle godkannas for férsaljning.
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Mer information om Hepsera

Den 6 mars 2003 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Hepsera som
galler i hela Europeiska unionen.

EPAR finns i sin helhet pa EMA:s webbplats ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European
public assessment reports. Mer information om behandling med Hepsera finns i bipacksedeln (ingar
ocksa i EPAR). Du kan ocksa kontakta din lakare eller apotekspersonal.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2013.
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