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Hepcludex (Bulevirtid)

Ubersicht iber Hepcludex und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Hepcludex und wofiir wird es angewendet?

Hepcludex ist ein antivirales Arzneimittel zur Behandlung einer chronischen Hepatitis-Delta-Virus-
(HDV-)Infektion bei erwachsenen Patienten mit kompensierter Lebererkrankung (Leberschadigung, bei
der die Leber noch arbeiten kann), bei denen das Vorhandensein viraler RNA (genetisches Material)
durch Bluttests bestatigt wurde.

HDV ist ein ,unvollstandiges™ Virus, da es sich nicht ohne ein anderes Virus, das Hepatitis-B-Virus, in
Zellen vermehren kann. Aus diesem Grund haben Patienten, die mit dem Virus infiziert sind, immer
auch Hepatitis B.

HDV-Infektion ist selten, und Hepcludex wurde am 19. Juni 2015 als Arzneimittel fir seltene Leiden
(,Orphan-Arzneimittel") ausgewiesen. Weitere Informationen zur Ausweisung als Arzneimittel fir
seltene Leiden finden Sie auf den Internetseiten der EMA.

Hepcludex enthalt den Wirkstoff Bulevirtid.

Wie wird Hepcludex angewendet?

Hepcludex ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich, und die Behandlung sollte nur von einem Arzt
eingeleitet werden, der in der Behandlung von Patienten mit HDV-Infektion erfahren ist.

Das Arzneimittel ist als Injektion unter die Haut erhaltlich. Hepcludex kann allein oder in Kombination
mit einem ,Nukleosid-/Nukleotid-Analogon™ zur Behandlung der Hepatitis-B-Grundinfektion
angewendet werden. Die Behandlung sollte so lange fortgesetzt werden, wie der Patient daraus einen
Nutzen zieht.

Weitere Informationen zur Anwendung von Hepcludex entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Hepcludex?

Der Wirkstoff in Hepcludex, Bulevirtid, wirkt, indem er an einen Rezeptor (Ziel), durch den die
Hepatitis-Delta- und Hepatitis-B-Viren in die Leberzellen gelangen, bindet und diesen blockiert. Indem
es das Eindringen des Virus in die Zellen blockiert, beschrankt Hepcludex die Replikationsfahigkeit,
wodurch es die Ausbreitung des Virus in der Leber verhindert und die Entziindung lindert.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/how-to-find-us
http://www.ema.europa.eu/contact
http://www.ema.europa.eu/medicines/human/orphan-designations/eu3151500

Welchen Nutzen hat Hepcludex in den Studien gezeigt?

In zwei Hauptstudien wurde gezeigt, dass Hepcludex das gesamte bzw. 99 % des HDV-Gen-Materials
(RNA) aus dem Blut wirksam entfernte.

In der ersten Studie wurde bei 55 von 90 Patienten, die mit Hepcludex plus Tenofovir (einem
Arzneimittel gegen Hepatitis B) behandelt wurden, nach 6 Monaten ein wesentlicher Riickgang der
HDV-Replikation beobachtet, im Vergleich zu 1 von 28 Patienten unter Tenofovir allein. Bei den mit
Hepcludex behandelten Patienten zeigte sich auBerdem eine Verringerung der ALT-Leberenzymwerte
im Blut, was auf eine Verbesserung der Lebererkrankung hindeutete.

Ahnliche Ergebnisse wurden in der zweiten Studie beobachtet, bei der 8 von 15 Patienten, die (iber
einen Zeitraum von 48 Wochen Hepcludex plus Peginterferon alfa (einem anderen Arzneimittel gegen
Hepatitis B) erhielten, 6 Monate nach ihrer Behandlung keine nachweisbaren Konzentrationen von
HDV-RNA mehr aufwiesen. Von den 15 Patienten, die mit Hepcludex allein behandelt wurden, wies
einer keine nachweisbaren HDV-RNA-Konzentrationen mehr auf. Von den 15 Patienten, die nur mit
Peginterferon alfa behandelt wurden, erreichte keiner dieses Ergebnis.

In einer groBeren Bestatigungsstudie mit 150 Patienten war nach 48 Wochen bei 45 % (22 von 49) der
Patienten, die eine niedrige Hepcludex-Dosis erhielten, und bei 48 % (24 von 50) der Patienten, die
eine hohere Hepcludex-Dosis erhielten, nahezu alle ihre HDV-RNA entfernt, wahrend dies auf 2 % (1
von 51) der unbehandelten Patienten zutraf.

Welche Risiken sind mit Hepcludex verbunden?

Die vollstéandige Auflistung der im Zusammenhang mit Hepcludex berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Sehr haufige Nebenwirkungen von Hepcludex (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kdnnen)
sind erhdhte Gallensdurekonzentration im Blut, Kopfschmerzen, Juckreiz und Reaktionen an der
Injektionsstelle.

Eine sehr haufige schwerwiegende Nebenwirkung ist ein Aufflammen der Leberentziindung nach dem
Absetzen von Hepcludex.

Warum wurde Hepcludex in der EU zugelassen?

Die verfiigharen Daten haben gezeigt, dass Hepcludex bei Patienten mit HDV-Infektion eine positive
Wirkung auf die Virusreplikation und die Leberentziindung hat. Im Hinblick auf die Sicherheit wurden
die bei Hepcludex beobachteten Nebenwirkungen als akzeptabel erachtet.

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen von Hepcludex
gegeniber den Risiken liberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Hepcludex wurde urspringlich unter ,besonderen Bedingungen®" zugelassen, da weitere Nachweise fur
das Arzneimittel erwartet wurden. Das Unternehmen hat seitdem umfassende Informationen vorgelegt,
die die Ergebnisse friiherer Studien bestatigen. Daher wurde die Zulassung unter besonderen
Bedingungen in eine uneingeschrankte Zulassung umgewandelt.
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Welche MaBBnahmen werden zur Gewadhrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Hepcludex ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Hepcludex, die
von Angehdérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Hepcludex kontinuierlich Gberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Hepcludex werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Hepcludex

Hepcludex erhielt am 31. Juli 2020 eine Genehmigung unter ,besonderen Bedingungen" fiir das
Inverkehrbringen in der gesamten EU. Die Genehmigung unter besonderen Bedingungen wurde am
18.07.2023 in eine uneingeschrankte Genehmigung fir das Inverkehrbringen umgewandelt.

Weitere Informationen zu Hepcludex finden Sie auf den Internetseiten der Agentur:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hepcludex.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 05-2023 aktualisiert.
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