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Hepcludex (bulevirtide)

Harsa generali lejn Hepcludex u ghalfejn huwa awtorizzat fl-UE

X’inhu Hepcludex u ghal xiex jintuza?

Hepcludex huwa medicina antivirali li tintuza ghat-trattament ta’ infezzjoni tal-virus delta tal-epatite
(HDV) kronika (fit-tul) f'adulti li jkollhom mard tal-fwied ikkumpensat (meta I-fwied ikollu |-hsara izda
jkun ghadu jahdem), meta |-prezenza ta’ RNA virali (materjal genetiku) ikun gie kkonfermat b’testijiet
tad-demm.

L-HDV huwa virus "mhux komplut”, ghax ma jistax jirreplika fi¢c-celloli minghajr I-ghajnuna ta’ virus
iehor, il-virus tal-epatite B. Minhabba f'hekk, il-pazjenti infettati bil-virus dejjem ikollhom ukoll I-
epatite B.

Infezzjoni tal-HDV hija rari, u Hepcludex gie denominat bhala “"medicina orfni” (medicina li tintuza
f'mard rari) fid-19 ta’ Gunju 2015. Aktar informazzjoni dwar id-denominazzjoni orfni tinstab fuq is-sit
web tal-EMA.

Hepcludex fih is-sustanza attiva bulevirtide.
Kif jintuza Hepcludex?

Hepcludex jista’ jinkiseb biss b'ricetta ta’ tabib u t-trattament ghandu jinbeda biss minn tabib li ghandu
esperjenza fl-immaniggar ta’ pazjenti b’infezzjoni tal-HDV.

II-medicina tigi bhala injezzjoni li ghandha tinghata taht il-gilda. Hepcludex jista’ jinghata wahdu, jew
flimkien ma’ medicina “analoga nukleosidika/nukleotidika” ghat-trattament tal-infezzjoni tal-epatite B
sottostanti. It-trattament ghandu jitkompla sakemm il-pazjent jibbenefika minnu.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Hepcludex, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Hepcludex?

Is-sustanza attiva f'Hepcludex, il-bulevirtide, tahdem billi tehel ma’ u timblokka ri¢ettur (mira) li
minnu, il-viruses tal-epatite delta u tal-epatite B jidhlu fi¢-celloli tal-fwied. Billi jimblokka d-dhul tal-
virus fic-celloli, Hepcludex jillimita I-kapacita tal-HDV li jirreplika, b’hekk jipprevjeni t-tixrid tal-virus fil-
fwied u jnaggas I-infjammazzjoni.
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X’inhuma I-beneficc¢ji ta’ Hepcludex li hargu mill-istudji?

Zewq studji ewlenin urew li Hepcludex kien effettiv fit-tnehhija tal-materjal genetiku tal-HDV (RNA)
kollu jew 99 % minnu, mid-demm.

Fl-ewwel studju, 55 minn 90 pazjent ittrattati b’Hepcludex flimkien ma’ tenofovir (medicina ghall-
epatite B) kellhom tnaqqis sostanzjali fir-replikazzjoni tal-HDV wara 6 xhur, meta mgabbla ma’ 1 minn
28 pazjent li nghataw tenofovir wahdu. Il-pazjenti ttrattati b’Hepcludex urew ukoll tnaqgqis fil-livelli tal-
enzima tal-fwied ALT fid-demm, li jindika titjib fil-mard tal-fwied.

Rizultati simili dehru fit-tieni studju fejn 8 minn 15-il pazjent li nghataw Hepcludex flimkien ma’
peginterferon alfa (medicina ohra ghall-epatite B) ghal 48 gimgha ma bagax ikollhom livelli tra¢¢abbli
tal-HDV RNA 6 xhur wara t-trattament taghhom. Mill-15-il pazjent ittrattati b’'Hepcludex wahdu, wiehed
ma bagax ikollu livelli trac¢abbli ta’ HDV RNA. Mill-15-il pazjent ittrattati b’peginterferon alfa wahdu, |-
ebda pazjent ma kiseb dan ir-rizultat.

Fi studju ta’ konferma fuq skala akbar, li kien jinvolvi 150 pazjent, 45 % (22 minn 49) tal-pazjenti li
nghataw doza baxxa ta’ Hepcludex u 48 % (24 minn 50) tal-pazjenti li nghataw doza oghla ta’
Hepcludex kellhom kwazi I-HDV RNA kollu taghhom imnehhi wara 48 gimgha, meta mgabbla ma’ 2 %
(1 minn 51) tal-pazjenti li ma gewx ittrattati.

X’inhuma r-riskji assoc¢jati ma’ Hepcludex?

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Hepcludex, ara I-fuljett ta’ taghrif.

L-effetti sekondarji I-aktar komuni b’Hepcludex (li jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull
10) jinkludu livelli oghla ta” mluha biljari fid-demm, ugigh ta’ ras, hakk u reazzjonijiet fis-sit tal-
injezzjoni.

L-effett sekondarju serju l-aktar komuni huwa fegg mill-gdid tal-infflammazzjoni tal-fwied wara li
jitwaqgqgaf Hepcludex.

Ghaliex Hepcludex gie awtorizzat fl-UE?

Id-data disponibbli wriet effett ta’ benefic¢ju ta’ Hepcludex fuq ir-replikazzjoni virali u I-inffammazzjoni
tal-fwied f'pazjenti b’infezzjoni tal-HDV. Fir-rigward tas-sigurta tieghu, I-effetti sekondariji li dehru
b’Hepcludex kienu kkunsidrati accettabbli.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ghaldaqgstant iddecidiet li I-benefi¢¢ji ta” Hepcludex huma akbar mir-
riskji tieghu u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu fl-UE.

Originarjament Hepcludex nghata "awtorizzazzjoni taht kondizzjoni", minhabba li kien ghad hemm
aktar evidenza x'tinghata dwar il-medicina. Minn dak iz-zmien, il-kumpanija pprovdiet informazzjoni
komprensiva li tikkonferma s-sejbiet minn studji precedenti. B'rizultat ta’ dan, I-awtorizzazzjoni taht
kondizzjoni nbidlet ghal wahda standard.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Hepcludex?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom ikunu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-
pazjenti ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Hepcludex.
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Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Hepcludex hija ssorveljata kontinwament. L-
effetti sekondarji rrappurtati b’Hepcludex huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda
biex tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Hepcludex

Hepcludex ir¢ieva awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghat-tqeghid fis-suq valida fl-UE kollha fil-31 ta’
Lulju 2020. L-awtorizzazzjoni taht kondizzjoni ghat-tqeghid fis-suq inbidlet ghal awtorizzazzjoni ghat-
tgeghid fis-suq standard fi 18.07.2023.

Aktar informazzjoni dwar Hepcludex tinstab fis-sit web tal-Agenzija:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hepcludex.

Din il-harsa generali giet aggornata |-ahhar f'05-2023.
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