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Dette dokument er et sammendrag af den europaeiske offentlige vurderingsrapport (EPAR) for
Baraclude. Det forklarer, hvordan Udvalget for Leegemidler til Mennesker (CHMP) vurderede
lsegemidlet og ndede frem til sin udtalelse til fordel for udstedelse af en markedsfaringstilladelse og til
sine anbefalinger om, hvordan Baraclude skal anvendes.

Hvad er Baraclude?

Baraclude er et antiviralt leegemiddel, der indeholder det aktive stof entecavir. Det leveres som
tabletter (0,5 mg og 1 mg) og som oral oplgsning (0,05 mg/ml).

Hvad anvendes Baraclude til?

Baraclude anvendes til behandling af langvarig (kronisk) hepatitis B, der er en smitsom leversygdom
forarsaget af hepatitis B-virusset.

Det anvendes hos voksne med tegn pa aktiv leversygdom (sdsom inflammation og fibrose), nar
leveren stadig fungerer korrekt (kompenseret leversygdom), men ogsa nar leveren ikke laengere virker
korrekt (dekompenseret leversygdom).

Det kan derudover overvejes at anvende lsegemidlet til bgrn mellem 2 og 8 ar, men kun ved
kompenseret leversygdom.

Leegemidlet udleveres kun efter recept.
Hvordan anvendes Baraclude®?

Behandling med Baraclude bgr iveerksaettes af en lsege med erfaring i behandling af kronisk
hepatitis B.

Baraclude tages én gang dagligt. Til voksne med kompenseret leversygdom afhaenger dosis af, om
patienten tidligere er blevet behandlet med et laegemiddel i samme gruppe som Baraclude (en
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nukleosidanalog sdsom lamivudin). Til patienter, som ikke tidligere er blevet behandlet med en
nukleosidanalog, anvendes der en dosis pa 0,5 mg, mens de, der tidligere har faet lamivudin, men hos
hvem dette ikke laengere virker, skal have en dosis pa 1 mg. Hvis man far 0,5 mg, kan laegemidlet
tages sammen med et maltid eller mellem maltiderne, men hvis man far 1 mg, skal det tages mindst
to timer far eller to timer efter et maltid. Behandlingens varighed afhsenger af, hvordan patienten
reagerer.

Dosen 1 mg anvendes desuden hos voksne med dekompenseret leversygdom, og det frarades at
ophgre med behandlingen hos saddanne patienter.

Nar behandling anses for hensigtsmaessig for bgrn, afhaenger dosis af legemsvaegten. Bgrn, der vejer
mindre end 32,6 kg, skal have den orale oplgsning, mens bgrn, der vejer mere end 32,6 kg, ogsa kan
f& 0,5 mg-tabletter. Yderligere oplysninger om anvendelsen af leegemidlet til bgrn fremgar af
produktresuméet (ogsa er en del af denne EPAR).

Hvordan virker Baraclude?

Det aktive stof i Baraclude, entecavir, er et antiviralt lsegemiddel, der tilhgrer gruppen af
nukleosidanaloger. Entecavir heemmer virkningen af et viralt enzym, DNA-polymerase, som medvirker
ved dannelsen af viralt DNA. Entecavir standser virussets DNA-produktion og forebygger dermed dets
formering og spredning.

Hvordan blev Baraclude undersggt?

Baraclude blev sammenlignet med lamivudin i tre hovedundersggelser af voksne med kronisk
hepatitis B, som havde kompenseret leversygdom. To af undersggelserne blev gennemfagrt med 1 363
patienter, som ikke tidligere var blevet behandlet med nukleosidanaloger. Den tredje undersggelse
blev gennemfgrt med 293 patienter, hos hvem lamivudinbehandling ikke leengere virkede. |
undersggelserne s& man neermere pa, hvordan leverbeskadigelsen havde udviklet sig efter 48 ugers
behandling, ved at undersgge prgver af leverveev og ved at male sygdomstegn sdsom leverenzymtal
(ALT) eller viralt DNA i blodet.

Baraclude blev ogsa sammenlignet med et andet laegemiddel, adefovir dipivoxil, hos 195 patienter med
kronisk hepatitis B med dekompenseret leversygdom. | denne undersggelse s& man neermere pa faldet
i viralt DNA i blodet efter 24 uger.

I en undersggelse med 180 bgrn i alderen 2-18 ar med kronisk hepatitis B blev bgrnene tilfeeldigt
udvalgt til enten at fa Baraclude eller virkningslgs behandling (placebo). I undersggelsen blev det
registreret, hvor meget virusindholdet i blodet faldt, og hvor mange af patienterne, der udviklede
antistoffer mod et virusprotein (e-antigen) og ikke leengere havde e-antigen i blodet efter 48 ugers
behandling.

Hvilken fordel viser undersggelserne, at der er ved Baraclude?

Til voksne med kompenseret leversygdom var Baraclude mere effektivt end lamivudin hos de af
patienterne, som ikke tidligere var blevet behandlet med nukleosidanaloger. Der kunne iagttages en
forbedring af leverens tilstand hos godt 70 % af patienterne behandlet med Baraclude sammenlignet
med godt 60 % af patienterne behandlet med lamivudin. Baraclude var ogsa mere effektivt end
lamivudin til patienter, som var resistente over for lamivudin. Leverens tilstand bedredes hos 55 % af
de patienter, der blev behandlet med Baraclude, mod 28 % af dem, der blev behandlet med lamivudin.
Ved undersggelsens slutning havde 55 % af patienterne behandlet med Baraclude bade normale ALT-

Baraclude
EMA/488729/2014 Side 2/3



veerdier og intet paviseligt viralt DNA i blodet, mens samme resultater kunne iagttages hos 4 % af
dem, der blev behandlet med lamivudin.

Hos voksne med dekompenseret leversygdom var faldet i viralt DNA stgrre med Baraclude end med
adefovir dipivoxil.

Baraclude blev desuden pavist at veere effektivt i undersggelsen hos bgrn. 24 % af bgrnene i gruppen
pa Baraclude naede det primeere mal pa et indhold af virus-DNA pa under 50 IE/ml plus dannelse af
antistoffer mod e-antigen og fraveer af e-antigen i blodet, sammenholdt med 2 % af bgrnene i
placebogruppen.

Hvilken risiko er der forbundet med Baraclude?

De hyppigste bivirkninger ved Baraclude er hovedpine (som optraeder hos 9 % af patienterne),
treethed (6 %), svimmelhed (4 %) og kvalme (3 %). Den fuldstaendige liste over bivirkninger og
begreensninger ved Baraclude fremgar af indleegssedlen.

Patienterne skal ogsa vide, at leversygdommen kan forvaerres. Dette kan ske under behandlingen eller
efter behandlingens ophgr. Der har kunnet iagttages resistens over for entecavir (nar et virus ikke
leengere er fglsomt over for det antivirale lsegemiddel) hos patienter, som er resistente over for
lamivudin.

Hvorfor blev Baraclude godkendt?

CHMP konkluderede, at fordelene ved Baraclude opvejer risiciene, og anbefalede udstedelse af en
markedsfaringstilladelse for Baraclude. Det er pavist, at Baraclude undertrykker virus hos voksne med
bade kompenseret og dekompenseret leversygdom. Desuden er det pavist, at det undertrykker virus
hos bgrn. Beslutningen om at indlede behandling af et barn bgr baseres pa ngje overvejelse af barnets
individuelle behov, og ikke alle bgrn med kronisk hepatitis B-infektion behgver behandling.

Hvilke foranstaltninger trseffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Baraclude?

Der er udarbejdet en risikostyringsplan for at sikre, at Baraclude anvendes sa sikkert som muligt. Pa
baggrund af denne er der anfart sikkerhedsoplysninger i produktresuméet og indlaegssedlen for
Baraclude, herunder passende forholdsregler, som sundhedspersonale og patienter skal fglge.

Andre oplysninger om Baraclude

Europa-Kommissionen udstedte en markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den Europaeiske
Union for Baraclude den 26. juni 2006.

Den fuldsteendige EPAR for Baraclude findes p& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Hvis du gnsker yderligere

oplysninger om behandling med Baraclude, kan du lzese indleegssedlen (ogsa en del af denne EPAR)
eller kontakte din leege eller dit apotek.

Dette sammendrag blev sidst ajourfart i 08-2014.
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