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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Sebivo
telbivudin

Ez a dokumentum a Sebivo-ra vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja.
Azt mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyodgyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyogyszerre
vonatkozé értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogatd
véleményéhez és a Sebivo alkalmazasi feltételeire vonatkozo ajanlasaihoz.

Milyen tipusi gydgyszer a Sebivo?

A Sebivo egy telbivudin nevl hatdanyagot tartalmazé gydgyszer. Kapszula (600 mg) és belséleges
oldat (20 mg/ml) formajaban kaphato.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Sebivo?

A Sebivo kronikus (hosszu ideig tartd) hepatitisz B - a maj hepatitisz B virus okozta fert6zéses
megbetegedése-- fert6zésben szenvedd felnOttek kezelésére alkalmazzak. A gydgyszert kompenzalt
majbetegségben szenveds6 betegeknél alkalmazzak (amikor a maj karosodott ugyan, de még mindig
képes normalisan mlikodni), akik esetében a virus tovabbra is osztodik, és a majkarosodas tiinetei
észlelhet6k (emelkedett majenzim-szint a vérben, illetve mikroszkép alatt megfigyelheté majszévet-
karosodas).

A Sebivo-terapia megkezdésére csak akkor kertilhet sor, amikor nem lehetséges vagy megfeleld olyan
alternativ gydgyszer alkalmazasa, amellyel szemben kisebb valdszinliséggel alakit ki rezisztenciat a
hepatitisz B virus.

A gydgyszer csak receptre kaphaté.
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Hogyan kell alkalmazni a Sebivo-t?

A Sebivo-kezelést a kréonikus hepatitisz B fert6zés kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie. A
Sebivo ajanlott adagja napi egyszeri 600 mg (egy tabletta). A bels6leges oldat olyan betegek esetében
mérlegelendd, akiknél a tablettak lenyelése nehézségekbe Utkozik.

Vesebetegségben szenvedd betegeknél szlikség lehet a belsbleges oldat kisebb mennyiség(i napi
adagjanak alkalmazasara. Amennyiben erre nincs lehetGség, a tablettakat ritkdbban kell alkalmazni. A
vesebetegségben szenved6 betegeket alapos megfigyelés ala kell vonni. A részleteket illetéen olvassa
el a (szintén az EPAR részét képezd) alkalmazasi elbirast!

A beteg vérét hathavonta meg kell vizsgélni, hogy taldlhaté-e benne hepatitisz B virustdl szarmazé
DNS. Ha taladlhaté benne virustdél szarmazd DNS, mérlegelni kell a terdpia megvaltoztatasat.

Hogyan fejti ki hatasat a Sebivo?

A Sebivo hatdanyaga, a telbivudin, a ,nukleozid analégok” csoportjaba tartozé virusellenes gydgyszer.
A telbivudin a virus DNS-képz&désében résztvevé DNS polimeraz nevil virusenzim mikodését gatolja.
A telbivudin megakadalyozza a virusban a DNS képz6dését, ezaltal a virus osztédasat és elterjedését.

Milyen modszerekkel vizsgaltak a Sebivo-t?

A Sebivo-t lamivudinnal (a kréonikus hepatitisz B kezelésére hasznalt masik gydgyszer) hasonlitottak
0ssze egy, 0sszesen 1367 beteg bevonasaval lefolytatott kétéves vizsgalatban. A betegek féként azsiai
etnikumuak voltak, életkoruk atlagosan 36 év volt. Korabban egyik beteget sem kezelték nukleozid-
analdgokkal. A hatasossag f6 mértéke az egy év utan a kezelésre reagalé betegek szama volt. A
terapias valasz azt jelentette, hogy a vérben a viralis DNS szintje alacsony volt, valamint az alanin-
aminotranszferaz (ALT) szintek normalizalddtak vagy a hepatitis B virus marker felszivddott a vérben.

A vallalat egy olyan vizsgalat eredményeit is benyUjtotta, amely szerint a belséleges oldat ugyanolyan
hatéanyag szinteket produkalt a vérben mint a tablettak.

Milyen elonyei voltak a Sebivo alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Altaldnossdgban a Sebivo ugyanolyan hatdsosnak bizonyult mint a lamivudin: a betegek mintegy
haromnegyedénél alakult ki gydgyszervalasz egy év elteltével.

Az eredményeket kiilon kiszamoltak a ,HBeAg pozitiv” (kdzonséges hepatitisz B virussal fert6zott) és a
kezelhet0) betegekre vonatkozdan is. A Sebivo hatdsosabbnak bizonyult a lamivudinnal a HBeAg
pozitiv betegeknél: Egy év kezelést kévetéen a Sebivo hatdsosabbnak bizonyult a lamivudinnal a
HBeAg pozitiv betegeknél: a Sebivo-ra a betegek 75%-a reagalt, mig a lamivudinra a betegek 67%-a.
A HBeAg-negativ betegeknél a Sebivo ugyanolyan hatasos volt, mint a lamivudin (75 és 77%-0s
reagalasi arannyal).

Milyen kockazatokkal jar a Sebivo alkalmazasa?

A Sebivo leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kézll 1-10-nél jelentkezik) a szédulés, fejfajas,
kohogés, bizonyos enzimszintek emelkedése a vérben (amildz, lipaz, kreatin-foszfokinaz, alanin-
aminotranszferaz), hasmenés, hanyinger, hasi fajdalmak, bérkilités és faradtsag. Mivel a kreatin-
foszfokinaz egy olyan enzim, amelynek szintje izomkarosodas esetén emelkedik, a kezel6orvosnak
minden izommal kapcsolatos mellékhatast fokozott figyelemmel kell kisérnie. A Sebivo alkalmazasaval
kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsoroldsat ldsd a betegtajékoztatoban!
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A Sebivo alkalmazasa tilos olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) a telbivudinnel vagy a
készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben. A Sebivo alkalmazasa tilos pegilalt vagy
hagyomanyos alfa interferonnal (a hepatitisz kezelésére hasznalt egyéb gydgyszerek) kombinacidban.

Miért engedélyezték a Sebivo forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy a Sebivo alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a Sebivo-ra vonatkozo forgalomba hozatali engedély kiadasat.

A Sebivo-val kapcsolatos egyéb informacio:

2007. aprilis 24-én az Eurodpai Bizottsag a Sebivo-ra vonatkozdan kiadta az Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Sebivo-ra vonatkozé teljes EPAR az Ugyndkség weboldaldn taldlhatd: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Sebivo-val torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez!

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 04-2012.
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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
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

