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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Baraclude
entecavirum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pfipravek Baraclude. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié&ivé
pripravky (CHMP) vyhodnotil tento pFipravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti
o registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pfipravku Baraclude.

Co je Baraclude?

PFipravek Baraclude je antivirovy lécivy pripravek, ktery obsahuje 1éCivou latku entekavir. Je dostupny
ve formé tablet (0,5 mg a 1 mg) a ve formé peroralniho roztoku (0,05 mg/ml).

K ¢emu se pripravek Baraclude pouziva?

PFipravek Baraclude se pouziva k 1é¢bé chronické (dlouhodobé) hepatitidy B (infek¢niho onemocnéni
jater, zpUsobeného virem hepatitidy B).

Pouziva se u dospélych s pfiznaky probihajiciho jaterniho onemocnéni (napf¥. zanétu nebo fibrézy),
u kterych jatra stale funguji spravné (kompenzovaného jaterniho onemocnéni) i u kterych jatra jiz
spravné nefunguji (dekompenzovaného jaterniho onemocnéni).

MdzZe byt zvazovan také u déti ve véku od 2 do 18 let, ale pouze v pfipadé kompenzovaného jaterniho
onemocnéni.

Vydej tohoto IéCivého pFipravku je vazan na |ékarsky predpis.

Ve

Jak se pripravek Baraclude pouziva?

Lécbu pripravkem Baraclude by mél zahajit 1ékar, ktery ma zkusenosti s |[é¢bou chronické hepatitidy B.

Pfipravek Baraclude se uziva jednou denné. U dospélych s kompenzovanym jaternim onemocnénim
zavisi davka na tom, zda pacient v minulosti jiz byl [éCen |éCivym pFipravkem ze stejné skupiny, do

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 -
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.e An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



které patfi také pfipravek Baraclude (nukleosidovym analogem, napfiklad lamivudinem), ¢i nikoli.
Pacienti, ktefi nukleosidovym analogem dosud Iéceni nebyli, dostavaji davku 0,5 mg, zatimco pacienti,
ktefi uz lamivudinem |éCeni byli, ale u nichz infekce jiz na |éCbu nereaguje, dostavaji davku 1 mg.
Davka 0,5 mg mizZe byt uzivana s jidlem nebo nezavisle na jidle, ale davku 1 mg je nutné uzit
nejméné 2 hodiny pred jidlem nebo 2 hodiny po ném. Délka |éCby zavisi na tom, jak na ni pacient
reaguje.

Davka 1 mg denné se pouziva také u dospélych s dekompenzovanym jaternim onemocnénim
a zastaveni 1éEby u téchto pacientl se nedoporucuje.

Pokud je |é¢ba povazovana za vhodnou u déti, zavisi davka na télesné hmotnosti. Déti vazici méné nez
32,6 kg by mély dostavat peroralni roztok, zatimco ty, které vazi 32,6 kg nebo vice, mohou dostavat

i 0,5mg tablety. Daldi informace o pouZiti tohoto 1é¢ivého pripravku u déti naleznete v souhrnu udajt
o pripravku (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Jak pripravek Baraclude ptlisobi?

Léciva latka v pfipravku Baraclude, entekavir, je antivirotikum, které patfi do tfidy nukleosidovych
analogl. Entekavir naruduje ¢innost virového enzymu, DNA polymerazy, kterd se Gcastni tvorby virové
DNA. Entekavir zastavuje u viru tvorbu DNA a brani mnozeni a Sifeni viru.

Jak byl pripravek Baraclude zkouman?

Pripravek Baraclude byl srovnavan s lamivudinem ve tfech hlavnich studiich u dospélych s chronickou
hepatitidou B, ktefi trpi kompenzovanym jaternim onemocnénim. Do dvou z téchto studii bylo
zarazeno 1 363 pacientd, ktefi doposud nebyli é&eni nukleosidovymi analogy. Do tieti studie bylo
zaFazeno 293 pacientl, u nichz infekce jiz nereagovala na lé¢bu lamivudinem. Studie zkoumaly vyvoj
poskozeni jater po 48 tydnech Iécby, a to tim, ze zkoumaly vzorky tkané jater a mérily projevy
onemocnéni, jako jsou hladiny jaterniho enzymu (ALT) nebo hladina virové DNA v Krvi.

Pfipravek Baraclude byl také srovnavan s dalsim léCivym pfipravkem, adefovir dipivoxilem u 195
pacientl s chronickou hepatitidou B, ktefi trpi dekompenzovanym jaternim onemocnénim. Tato studie
zkoumala snizeni hladiny virové DNA v krvi po 24 tydnech.

Studie u déti zahrnovala 180 déti ve véku od 2 do 18 let s chronickou hepatitidou B, které podle
nahodného rozdéleni dostavaly bud’ pfipravek Baraclude, nebo placebo (Ié¢bu neucinnym pfFipravkem).
Studie sledovala snizeni hladin viru v krvi a poget pacientd, u nichZ vznikly protilatky proti virovému
proteinu (znamému jako e-antigen) a ktefi po 48 tydnech [éCby jiz neméli e-antigen v krvi.

Jaky pFinos pripravku Baraclude byl prokazan v priibéhu studii?

V pripadé dospélych s kompenzovanym jaternim onemocnénim byl pfipravek Baraclude ucinnéjsi nez
lamivudin u pacient, ktefi doposud nebyli 1é&eni nukleosidovymi analogy: zlep&eni stavu jater bylo
zaznamenano u vice nez 70 % pacientd lé¢enych ptipravkem Baraclude, oproti 60 % pacientd Ié¢enych
lamivudinem. Pfipravek Baraclude byl G¢inn&jsi nez lamivudin také u pacientl refrakternich na
lamivudin: u 55 % pacient( lé¢enych pFipravkem Baraclude do3lo ke zlep3eni stavu jater, zatimco u
pacientl Ié¢enych lamivudinem doslo ke zlepSeni u 28 % pacient(. Na konci studie mé&lo 55 % pacientd
IéCenych pripravkem Baraclude normalni hladiny ALT a v jejich krvi nebyla zjiSténa virova DNA,
zatimco stejné vysledky byly zaznamenany u 4 % pacientl Ié¢enych lamivudinem.

V pripadé dospélych s dekompenzovanym jaternim onemocnénim doslo pfi pouziti pripravku Baraclude
u virové DNA k vyraznéjSimu snizeni nez pfi pouziti adefovir dipivoxilu.
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Byla také prokazana ucinnost pripravku Baraclude ve studii u déti: primarniho cile, tedy hladin virové
DNA niz&ich nez 50 1U/ml, a navic tvorby protilatek proti e-antigenu a odstranéni e-antigenu z krve
bylo dosaZzeno u 24 % déti ve skupiné uzivajici pfipravek Baraclude v porovnani s 2 % déti ve skupiné
s placebem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Baraclude?

Nejcastéjsimi nezddoucimi Uc¢inky pfipravku Baraclude jsou bolesti hlavy (zaznamenané u 9 %
pacientll), Unava (6 %), zavraté (4 %) a nauzea (pocit nevolnosti, 3 %). Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd a omezeni hlasenych v souvislosti s pfipravkem Baraclude je uveden v piibalové informaci.

Pripravek Baraclude nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na entekavir nebo na kteroukoli dalsi
sloZku tohoto pfipravku.

Pacienti rovnéz musi védét, e mlze dojit také ke zhor&eni jejich jaterniho onemocnéni. Mize k tomu
dojit v pribéhu Ié¢by nebo po jejim ukonéeni. U pacientl, ktefi jsou refrakterni na lamivudin, byla
pozorovana rezistence v¢i entekaviru (stav, kdy virus pfestane byt viéi antivirotiku citlivy). JelikoZ
rezistence mGze ovliviiovat G¢innost, musi byt dlouhodobé peclivé sledovana.

Na zakladé ceho byl pripravek Baraclude schvalen?

Vybor CHMP dospél k zavéru, Ze prinosy pripravku Baraclude prevysuji jeho rizika, a proto doporudil,
aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Byla prokazana ucinnost pfripravku Baraclude pfi potlaceni
viru u dospélych jak s kompenzovanym, tak s dekompenzovanym jaternim onemocnénim. Potlaceni
viru bylo prokazano také u déti. Rozhodnuti zahajit 1é¢bu u ditéte by mélo byt zalozeno na dikladném
zvazeni jeho individudlnich potreb, protoZze ne u vSech déti s chronickou infekci hepatitidou B je 1é¢ba
nutna.

va

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Baraclude?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pfipravku Baraclude byl vypracovan plan Fizeni rizik. Na
zakladé tohoto planu byly do souhrnu Gdajl o ptipravku a pfibalové informace ptipravku Baraclude
zahrnuty informace o bezpecnosti, v€etné prislusnych opatreni, kterd by méli dodrZzovat zdravotnicti
pracovnici i pacienti.

Dalsi informace o pripravku Baraclude

Evropska Komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Baraclude platné v celé Evropské unii dne
26. Cervna 2006.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Baraclude je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o 1éCbé pfipravkem Baraclude naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 08-2014.
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