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Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredning > ollet (EPAR) for Sebivo. Det
forklarar hur Kommittén for humanlakemedel (CHMP) bedomt I& eVelt och hur den kommit fram till
sitt stéllningstagande om att bevilja godkdnnande for forsaljni sina rekommendationer om hur

Sebivo &r ett lakemedel som innehaller d‘en@abstansen telbivudin. Det finns som tabletter
(600 mg) och som oral I6sning (20 m%

Vad anvands Sebivo for? @

lakemedlet ska anvandas.

Vad ar Sebivo?

Sebivo anvands for att behanea Wuxna med kronisk hepatit B, en leversjukdom som orsakas av en
infektion med hepatit B-vj usN t ges till patienter som har kompenserad leversjukdom (da levern ar
skadad men kan fungé &rmalt) men som ocksa har symtom som visar att viruset fortfarande
forokar sig samt vjsar {ben pa leverskada (forhojd halt av leverenzymer i blodet eller tecken pa
skada da vavna evern granskas i mikroskop).

Behandling ebivo ska endast dvervagas nar det inte &r maojligt eller lampligt att anvanda ett

alternati edel och risken for att hepatit B-viruset utvecklar resistens mot detta ar mindre.

Lék@&

ar receptbelagt.

\ ll@ anvands Sebivo?

Behandling med Sebivo ska inledas av en ldkare som har erfarenhet av att behandla kronisk hepatit B.
Den rekommenderade dosen av Sebivo dr 600 mg (en tablett) en gang dagligen. Den orala l6sningen
kan komma i fraga for patienter som har svart att svalja tabletter.
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Patienter som har problem med njurarna kan behéva ta en lagre daglig dos av den orala I6sningen.
Om detta inte gar ska de ta tabletterna mer sallan. Patienter med njurproblem ska 6vervakas noga.
Fullstandig information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Narvaro av DNA fran hepatit B-virus i patientens blod ska kontrolleras var sjatte manad. Om virus-DNA

hittas ska en adndring av behandlingen 6vervagas.
Hur verkar Sebivo?

O

*
Den aktiva substansen i Sebivo, telbivudin, ar ett antiviralt lakemedel som tillhdr gruppen ’\Q

nukleosidanaloger. Telbivudin stdr funktionen hos virusenzymet DNA-polymeras, som deltar dade
DNA byggs upp. Telbivudin forhindrar DNA-uppbyggnaden hos virus och forhindrar darmed v%
att foroka sig och spridas. R

QO
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Tabletterna med Sebivo jamfordes med lamivudin (ett annat lakemedel som ‘s vid kronisk
hepatit B) i en tvaarig studie som omfattade 1 367 patienter. Patienternagade Nhuvudsak asiatiskt
ursprung och deras medelalder var 36 ar. Ingen av patienterna hade tidj &)

nukleosidanaloger. Huvudeffektmattet var antalet patienter som sva‘ behandlingen efter ett ar.
Ett svar definierades som laga halter av virus-DNA i blodet sam% antingen halterna av
leverenzymet alaninaminotransferas (ALT) atergick till det nor ller markéren for hepatit B-virus

forsvann ur blodet. 0

Hur har Sebivos effekt undersokts?

ehandlats med

Foretaget lade ocksa fram resultaten av en studie som v % \ att den orala I6sningen ledde till samma
halter av den aktiva substansen i blodet som tablet a.

Vilken nytta har Sebivo visat vid s%&rna?

.
Sebivo var dver lag minst lika effektiv §@vudin med ungefér tre fjardedelar av patienterna som
svarat pa behandlingen efter ett ar.

o

Samma resultat berdknades oc rat for patienter som var HBeAg-positiva (infekterade med
vanligt hepatit B-virus) och,féQ nter som var HBeAg-negativa (infekterade med ett muterat virus
som ger en mer svarbehandl rm av kronisk hepatit B). Efter ett ars behandling var Sebivo
effektivare an lamivu I\ruppen med HBeAg-positiva patienter, dar procentandelen var 75 procent
som svarade pa Sebi\% 67 procent som svarade pa lamivudin. Hos HBeAg-negativa patienter var

Sebivo lika effektj m lamivudin (75 procent respektive 77 procent svarade pa behandlingen).

Vilka ar rna med Sebivo?

De vajm e biverkningarna som orsakas av Sebivo (upptrader hos 1-10 patienter av 100) ar yrsel,
huvdWrk, hosta, 6kade nivaer av vissa enzymer i blodet (amylas, lipas, kreatin, fosfokinas och

minotransferas), diarré, illamaende, buksmartor, hudutslag och trotthet. Eftersom

- weatinfosfokinas ar ett enzym som okar nar musklerna skadas maste lakare noggrant dvervaka

samtliga muskelrelaterade biverkningar. En fullstandig forteckning dver biverkningar som rapporterats
for Sebivo finns i bipacksedeln.

Sebivo far inte ges till personer som ar 6verkansliga (allergiska) mot telbivudin eller ndgot annat
innehallsamne. Sebivo far inte ges i kombination med pegylerat eller vanligt interferon alfa (andra
lakemedel som anvands vid behandling av hepatit).
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Varfor har Sebivo godkints?

CHMP fann att nyttan med Sebivo ar stdrre an riskerna och rekommenderade att Sebivo skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Sebivo

Den 24 april 2007 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for férsaljning av Sebivo som O\Q b

géaller i hela Europeiska unionen. . Q
*

Det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) finns i sin helhet p& EMA:s webbplats
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Mer i% ion

om behandling med Sebivo finns i bipacksedeln (ingar ocksa i EPAR). Du kan ocksa kon;alg( lakare
eller apotekspersonal. Q
Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2012. \

-

«O

Sebivo
Sida 3/3


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



