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Sammanfattning av EPAR for allmanheten

Zeffix

lamivudin

Detta ar en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR) for Zeffix. Det
forklarar hur kommittén for humanladkemedel (CHMP) beddmt lakemedlet och hur den kommit fram till
sitt stallningstagande om att bevilja godkdnnande foér forsaljning och sina rekommendationer om hur
lakemedlet ska anvéndas.

Vad ar Zeffix?

Zeffix ar ett lakemedel som innehéaller den aktiva substansen lamivudin. Det finns som tabletter
(100 mg) och som oral 16sning (5 mg/ml).

Vad anvands Zeffix for?

Zeffix anvands for behandling av kronisk (langvarig) hepatit B (en leversjukdom som orsakas av en
infektion med hepatit B-virus) hos vuxna (18 ar och aldre). Det ges till patienter med féljande
diagnoser:

o Kompenserad leversjukdom (nar levern ar skadad men fungerar normalt), dar patienterna aven
visar tecken pa att viruset fortfarande forokar sig och har tecken pa leverskada (forhojda halter av
leverenzymet alaninaminotransferas [ALAT] och tecken pa skada nar levervavnaden undersoks i
mikroskop). Eftersom hepatit B-virus kan bli resistenta mot Zeffix ska lakare endast 6vervaga att
forskriva Zeffix om andra behandlingar som har mindre benagenhet att leda till resistens inte kan
anvéandas.

e Dekompenserad leversjukdom (da levern inte fungerar normalt). For att minska risken for
resistens ska Zeffix anvandas i kombination med andra lakemedel mot hepatit B som inte orsakar
resistens pa samma satt som Zeffix.

Lakemedlet &r receptbelagt.
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Hur anvands Zeffix?

Behandling med Zeffix ska inledas av en lakare med erfarenhet av att behandla kronisk hepatit B.

Den rekommenderade dosen Zeffix ar 100 mg en gang om dagen. Dosen ska vara lagre for patienter
med nedsatt njurfunktion. Doser lagre d&n 100 mg maste ges som oral l6sning. Behandlingstiden beror
pa patientens tillstand och hur patienten svarar pa behandlingen.

Om hepatit B-virus fortfarande kan patraffas i blodet efter sex manaders behandling ska lakaren
overvaga att byta behandling eller lagga till ett annat lakemedel mot hepatit B for att minska risken for
resistens. Mer information finns i produktresumén (ingar ocksa i EPAR).

Hur verkar Zeffix?

Den aktiva substansen i Zeffix, lamivudin, ar ett antiviralt medel som tillhdr gruppen
nukleosidanaloger. Lamivudin stor funktionen hos virusenzymet DNA-polymeras, som deltar da virus-
DNA byggs upp. Lamivudin férhindrar DNA-uppbyggnaden hos virus och hindrar darmed viruset fran
att foroka sig och spridas.

Hur har Zeffix effekt undersokts?

Zeffix har undersokts i fem huvudstudier pd sammanlagt 1 083 vuxna med kompenserad leversjukdom
till f6ljd av kronisk hepatit B. Zeffix jamfordes med placebo (overksam behandling) i tre studier, varav
en ndrmare undersdokte HBeAg-negativa patienter. Dessa patienter ar infekterade av ett muterat
(forandrat) hepatit B-virus, vilket resulterar i en mer svarbehandlad form av kronisk hepatit B. | de tva
andra studierna jamférdes Zeffix nar det gavs som enda lakemedel med alfa-interferon (en annan
behandling mot kronisk hepatit B) som enda lakemedel och med en kombination av Zeffix och
alfa-interferon.

Dessutom presenterades information om anvandningen av Zeffix hos patienter med dekompenserad
leversjukdom.

Flera matt pa effekt anvandes i studierna. De inkluderade att undersoka hur leverskadorna hade
utvecklats efter ett ars behandling med hjalp av en leverbiopsi (d& sma vavnadsprover tas fran levern
och granskas i mikroskop) och att mata andra tecken pa sjukdomen sasom nivaer av ALAT eller
méngden hepatit B-virus-DNA som cirkulerade i blodet.

Vilken nytta har Zeffix visat vid studierna?

Hos patienter med kompenserad leversjukdom var Zeffix effektivare an placebo nar det géller att sakta
ned leversjukdomens utveckling. Hos omkring halften av de patienter som fick Zeffix sdg man en
forbattring av leverskadan vid bedémning med en biopsi, jamfort med hos omkring en fjardedel av de
patienter som fick placebo. Zeffix var lika effektivt som alfa-interferon.

Hos patienter med dekompenserad leversjukdom minskade Zeffix ocksd mangden hepatit B-virus-DNA
och nivaerna av ALAT.

Vilka ar riskerna med Zeffix?

Den vanligaste biverkningen som orsakas av Zeffix (upptrader hos fler &n 1 av 10 patienter) ar
fornojda ALAT-nivaer. En fullstandig forteckning 6ver biverkningar och restriktioner finns i
bipacksedeln.
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Varfor har zZeffix godkants?

CHMP fann att fordelarna med Zeffix ar stérre an riskerna och rekommenderade att Zeffix skulle
godkannas for forsaljning.

Mer information om Zeffix

Den 29 juli 1999 beviljade Europeiska kommissionen ett godkdnnande for forsaljning av Zeffix som
galler i hela EU.

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

Denna sammanfattning uppdaterades senast 04-2016.
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