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Hepcludex (bulevirtidas)
Hepcludex apzvalga ir kodél jis buvo registruotas Europos Sgjungoje (ES)

Kas yra Hepcludex ir kam jis vartojamas?

Hepcludex yra antivirusinis vaistas, skirtas gydyti kompensuota kepeny liga (kai kepenys pazeistos,
bet vis dar funkcionuoja) sergantiems suaugusiems pacientams diagnozuotg létine delta hepatito
viruso (HDV) infekcija, kai atlikus kraujo tyrimus nustatyta virusiné RNR (genetiné medziaga).

HDV yra toks virusas, kuris be kito viruso - hepatito B viruso - Igstelése negali daugintis. Dél to Siuo
virusu uzsikréte pacientai visada serga ir hepatitu B.

HDV infekcija laikoma reta ir 2015 m. birZelio 19 d. Hepcludex buvo priskirtas ,retyjy vaisty" (retoms
ligoms gydyti skirty vaisty) kategorijai. Daugiau informacijos apie priskyrima retiesiems vaistams
galima rasti EMA interneto svetainéje.

Hepcludex sudétyje yra veikliosios medziagos bulevirtido.

Kaip vartoti Hepcludex?

Hepcludex galima jsigyti tik pateikus recepta, o gydyma Siuo vaistu gali pradéti tik HDV infekcija
serganciy pacienty gydymo patirties turintis gydytojas.

Sio vaisto injekcijos $virké¢iamos j poodj. Hepcludex galima vartoti vieng arba kartu su vadinamuoju
nukleozidy ir nukleotidy analogu - vaistu hepatito B infekcijai gydyti. Gydyma reikia testi tol, kol
pacientui jis naudingas.

Daugiau informacijos apie Hepcludex vartojimg ieskokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja

arba vaistininka.

Kaip veikia Hepcludex?

Hepcludex veiklioji medZziaga bulevirtidas prisijungia prie receptoriaus (taikinio), per kurj hepatito delta
ir hepatito B virusai patenka | kepeny lasteles, ir ji slopina. Neleisdamas virusui patekti | Igsteles,
Hepcludex riboja HDV gebéjima daugintis, neleidzia virusui plisti kepenyse ir taip mazina uzdegima.
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Kokia Hepcludex nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus du pagrindinius tyrimus nustatyta, kad kraujyje genetine medziagg (RNR) Hepcludex iSnaikino
visiskai arba 99 proc.

Pirmame tyrime po 6 gydymo ménesiy HDV replikacijos atvejy smarkiai sumazéjo 55 i$ 90 Hepcludex
ir tenofovirg (vaistg nuo hepatito B) ir 1 iS 28 tik tenofovirg vartojusiy pacienty organizme. Hepcludex
gydytiems pacientams taip pat nustatytas kepeny fermento ALT kiekio sumazéjimas kraujyje, o tai
reiskia, kad kepeny liga palengvéjo.

Panasis rezultatai gauti ir antrame tyrime, kuriame 8 iS 15 pacienty, 48 savaites vartojusiy Hepcludex
ir peginterferong alfa (kitg vaistg nuo hepatito B), kraujyje po 6 gydymo ménesiy HDV RNR
koncentracijos nenustatyta. IS 15 pacienty, gydyty tik Hepcludex, HDV RNR koncentracijos nenustatyta
vieno paciento kraujyje. IS 15 pacienty, gydyty tik peginterferonu alfa, toks rezultatas nenustatytas neé
vienam pacientui.

Atliekant didesnj patvirtinamajj tyrimg su 150 pacienty, 45 proc. (22 iS 49) pacienty, kuriems buvo
skirta maza Hepcludex dozé, ir 48 proc. (24 i$ 50) didesne Hepcludex doze vartojusiy pacienty
kraujyje po 48 gydymo savaiciy HDV RNA beveik nenustatyta; tarp negydyty pacienty tokiy buvo
2 proc. (1S 51).

Kokia rizika susijusi su Hepcludex vartojimu?

ISsamy visy Hepcludex Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Hepcludex Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zzmogui i$ 10) yra
padidéjes tulzies drusky kiekis kraujyje, galvos skausmas, niezéjimas ir reakcijos injekcijos vietoje.

Dazniausias sunkus Salutinis poveikis yra paiiméjes kepeny uzdegimas nutraukus Hepcludex vartojima.

Kodél Hepcludex buvo registruotas ES?

IS turimy duomeny matyti, kad Hepcludex teigiamai veikia viruso replikacija HDV infekcija serganciy,
pacienty organizme ir mazina kepeny uzdegima. Dél Hepcludex saugumo, laikytasi nuomonés, kad jo
sukeliamas Salutinis poveikis yra priimtinas.

Todél Europos vaisty agentiira nusprendé, kad Hepcludex nauda yra didesné uz keliama rizikg, ir jis
gali bati registruotas vartoti ES.

IS pradziy Hepcludex registracija buvo sglygine, kadangi apie $j vaistg turéjo biti pateikta daugiau
duomeny. Véliau bendrové pateiké iSsamig informacijg, patvirtinancig ankstesniy tyrimy metu
nustatytus faktus. Todél sglyginé registracija pakeista | jprastine.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Hepcludex vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Hepcludex
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitiros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Hepcludex vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Hepcludex Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Hepcludex

Hepcludex buvo registruotas salyginiu badu visoje ES 2020 m. liepos 31 d. Salyginé registracija
pakeista | jprastine 2023 m. 07 18d.

Daugiau informacijos apie Hepcludex rasite Agentaros tinklalapyje adresu:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hepcludex.

Si apzvalga paskutinj kartg atnaujinta 2023-05.
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