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Kokkuvote uldsusele

Baraclude
entekaviir

See on ravimi Baraclude Euroopa avaliku hindamisaruande kokkuvdte. Selles selgitatakse, kuidas
inimravimite komitee hindas ravimit ja otsustas toetada muugiloa andmist; samuti esitatakse komitee
soovitused, kuidas ravimit kasutada.

Mis on Baraclude?

Baraclude on viirusevastane ravim, mis sisaldab toimeainena entekaviiri. Seda turustatakse
tablettidena (0,5 mg ja 1 mg) ja suukaudse lahusena (0,05 mg/ml).

Milleks Baracludet kasutatakse?

Baracludet kasutatakse kroonilise (pikaajalise) B-hepatiidi (B-hepatiidi viiruse pdhjustatud nakkuslik
maksahaigus) raviks.

Seda kasutatakse tdiskasvanutel, kellel on jatkuva maksakahjustuse simptomid (nagu péletik ja
fibroos), kui maksatalitlus on veel korras (kompenseeritud maksahaigus) ja kui maksatalitlus ei ole
enam korras (dekompenseeritud maksahaigus).

Baraclude kasutamist voib kaaluda ka 2—18-aastastel lastel, kuid Uksnes kompenseeritud
maksahaiguse korral.

Baraclude on retseptiravim.
Kuidas Baracludet kasutatakse?

Ravi Baracludega peab alustama kroonilise B-hepatiidi ravis kogenud arst.

Baracludet vbetakse Uks kord 60paevas. Kompenseeritud maksahaigusega taiskasvanutel s6ltub annus
sellest, kas patsienti on v0i ei ole varem ravitud ravimiga, mis kuulub Baracludega samasse rihma
(nukleosiidianaloogiga, naiteks lamivudiiniga). Patsientidel, keda ei ole varem nukleosiidianaloogiga
ravitud, kasutatakse 0,5 mg annust, kuid nendel varem lamivudiiniga ravitud patsientidel, kelle nakkus
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ravile enam ei allu, kasutatakse 1 mg annust. 0,5 mg annust vdib votta koos toiduga vai ilma, kuid
1 mg annus tuleb vdtta vahemalt 2 tundi enne v8i 2 tundi parast s6oki. Ravi kestus maaratakse
vastavalt patsiendi ravivastusele.

1 mg 66paevast annust kasutatakse ka dekompenseeritud maksahaigusega patsientidel ja nendel
patsientidel ei soovitata ravi katkestada.

Kui laste ravi peetakse vajalikuks, sdltub annus nende kehakaalust. Vdhem kui 32,6 kg kaaluvatele
lastele tuleb anda suukaudset lahust, 32,6 kg ja rohkem kaaluvatele lastele v8ib anda ka 0,5 mg
tablette. Kui vajate lisateavet ravimi kasutamise kohta lastel, lugege palun ravimi omaduste
kokkuvdtet (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa).

Kuidas Baraclude toimib?

Baraclude toimeaine entekaviir on nukleosiidianaloogide klassi kuuluv viiruseravim. Entekaviir hairib
viiruse DNA moodustumisel osaleva viiruseensiiimi DNA-polimeraasi toimet. Entekaviir peatab viiruse
DNA moodustumise ning takistab selle replikatsiooni ja levikut.

Kuidas Baracludet uuriti?

Baracludet vorreldi lamivudiiniga kolmes p&hiuuringus, milles osalesid kroonilise B-hepatiidiga ja
kompenseeritud maksahaigusega taiskasvanud. Kaks uuringut viidi 1&bi 1363 patsiendil, keda ei olnud
nukleosiidianaloogidega varem ravitud. Kolmas uuring viidi 1abi 293 patsiendil, kelle nakkus ravile
lamivudiiniga enam ei allunud. Uuringutes vaadeldi, kuidas maksakahjustus oli arenenud pérast 48
ravinddalat, uurides maksakoe proove ja mdodtes maksaensuumi ALT ja viiruse DNA sisaldust veres.

Baracludet vorreldi 195 B-hepatiidi ja dekompenseeritud maksahaigusega patsiendil ka teise ravimi
adefoviirdipivoksiiliga. Selles uuringus jalgiti viiruse DNA sisalduse vahenemist veres 24 nadala jooksul.

Kroonilise B-hepatiidiga 2—18-aastaste lastega tehtud uuringus valiti juhuvalikuga 180 last, kellele
manustati kas Baracludet voi platseebot (nédiv ravim). Uuringus vaadeldi viiruse hulga vahenemist
veres ja nende patsientide arvu, kelle organismis tekkis viirusproteiini (e-antigeeni) vastu antikeha ja
kelle veres parast 48-nadalast ravi e-antigeeni enam ei olnud.

Milles seisneb uuringute pohjal Baraclude kasulikkus?

Kompenseeritud maksahaigusega taiskasvanutel oli Baraclude lamivudiinist efektiivsem patsientidel,
keda ei olnud varem nukleosiidianaloogidega ravitud: nende patsientide osakaal, kelle maksa seisund
paranes, oli Baracludega ravitute hulgas veidi Gle 70% ja lamivudiiniga ravitute hulgas veidi tle 60%.
Baraclude oli lamivudiinist efektiivsem ka varem ravimata patsientidel: nende patsientide osakaal, kelle
maksa seisund paranes, oli Baracludega ravitute hulgas 55% ja lamivudiiniga ravitute hulgas 28%.
Uuringu I6puks oli patsiente, kelle vere ALT-sisaldus oli normaalne ja viiruse DNA veres puudus,
Baracludega ravitute hulgas 55% ja lamivudiiniga ravitute hulgas 4%.

Dekompenseeritud maksahaigusega téiskasvanutel vahendas Baraclude viiruse DNA sisaldust veres
rohkem kui adefoviirdipivoksiil.

Baraclude osutus efektiivseks ka lastega labiviidud uuringus: 24% Baraclude ravirihma lastest
saavutas peaeesmargi: viiruse DNA hulga vdhenemine veres alla 50 1U/ml, lisaks e-antigeeni antikeha
tootmine ning e-antigeeni puudumine veres voOrreldes 2%-ga platseeboriihma lastest.
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Mis riskid Baracludega kaasnevad?

Baraclude kdige sagedamad kdrvalndhud on peavalu (esinenud 9%-| patsientidest), vasimus (6%),
peapddritus (4%) ja iiveldus (3%). Baraclude kdrvalnahtude ja piirangute téaielik loetelu on pakendi
infolehel.

Patsiente tuleb ka hoiatada, et nende maksahaigus v8ib siiveneda. See vdib toimuda ravi ajal voi
parast selle 18ppu. Patsientidel, kelle haigus ei allu ravile lamivudiiniga, on esinenud resistentsust
entekaviiri suhtes (viirus ei allu viirusevastase ravimi toimele).

Miks Baraclude heaks kiideti?

Inimravimite komitee jareldas, et Baraclude kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid, ja
soovitas anda muugiloa. Baraclude on osutunud efektiivseks viiruse parssimisel nii kompenseeritud kui
ka dekompenseeritud maksahaigusega taiskasvanutel. Viirust parssivat toimet on ndidatud ka laste
puhul. Lapse ravi alustamise otsus peaks pdhinema tema individuaalsete vajaduste hoolikal kaalumisel,
sest kdik kroonilise B-hepatiidi nakkusega lapsed ei pruugi vajada ravi.

Mis meetmed vOetakse, et tagada Baraclude ohutu ja efektiivne
kasutamine?

Tootati valja riskijuhtimiskava, et tagada Baraclude vdimalikult ohutu kasutamine. Selle alusel lisati
Baraclude omaduste kokkuvottesse ja pakendi infolehele ravimi ohutusteave, kus on ka
tervishoiuspetsialistide ja patsientide vBetavad meetmed.

Muu teave Baraclude kohta

Euroopa Komisjon andis Baraclude mitgiloa, mis kehtib kogu Euroopa Liidu territooriumil, 26. juunil
2006.

Euroopa avaliku hindamisaruande taistekst Baraclude kohta on ameti veebilehel: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Kui vajate Baracludega toimuva ravi

kohta lisateavet, lugege palun pakendi infolehte (mis on samuti Euroopa avaliku hindamisaruande osa)
voi p6odrduge oma arsti voi apteekri poole.

Kokkuvotte viimane uuendus: 08-2014.
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