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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Baraclude
entekawir

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Baraclude. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u
Ludzi (CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktérej przyznano pozwolenie na
dopuszczenie produktu Baraclude do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkéw stosowania leku.

Co to jest Baraclude?

Produkt Baraclude to lek przeciwwirusowy zawierajacy substancje czynng entekawir. Jest on dostepny
w postaci tabletek (0,5 mg i 1 mg) i roztworu doustnego (0,05 mg/ml).

W jakim celu stosuje sie produkt Baraclude?

Produkt Baraclude stosuje sie w leczeniu przewlektego (dtugotrwatego) wirusowego zapalenia watroby
typu B (choroby zakaznej watroby wywotanej wirusem zapalenia watroby typu B).

Jest on stosowany u oséb dorostych ze oznakami trwatego uszkodzenia watroby (takimi, jak stan
zapalny i zwtdknienie), podczas gdy watroba wciaz dziata prawidtowo (wyrdwnana marskos¢ watroby).

- Lek mozna réwniez stosowac u dzieci w wieku od 2 do 18 lat z wyréwnang marskoscig watroby.

(Lek wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza.
Jak stosowa¢ produkt Baraclude?

Leczenie produktem Baraclude powinien rozpocza¢ lekarz doswiadczony w leczeniu przewlektego
wirusowego zapalenia watroby typu B.

Produkt Baraclude przyjmuje sie raz na dobe. W przypadku 0s6b dorostych z wyréwnang marskoscig
watroby wielko$¢ dawki uzalezniona jest od tego, czy pacjent byt wczesniej leczony lekiem z tej samej
grupy, do ktoérej nalezy produkt Baraclude (analog nukleozydu, np. lamiwudyna). Pacjenci nieleczeni
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uprzednio analogami nukleozydéw otrzymujg dawke 0,5 mg, natomiast pacjenci, ktérym podawano
wczesniej lamiwudyne, ale wykazujq brak dalszej odpowiedzi , otrzymujg dawke 1 mg. Dawke 0,5 mg
mozna przyjmowac przed positkiem lub po positku, natomiast dawke 1 mg nalezy przyjmowac co
najmniej 2 godziny przed positkiem lub 2 godziny po positku. Czas leczenia ustala sie w zaleznosci od
reakcji pacjenta.

Dawke 1 mg stosuje sie rowniez u 0séb dorostych z niewyréwnang marskoscig watroby i w przypadku
tych pacjentow nie zaleca sie przerywania leczenia.

Jesli za wiasciwe uznano podawanie leku dzieciom, wielko$¢ dawki zalezy od masy ciata. Dzieciom o
masie ciata ponizej 32,6 kg nalezy podawac roztwér doustny, natomiast dzieciom o masie ciata 32,6 kg
lub wiekszej mozna réwniez podawac tabletki 0,5 mg. Wiecej informacji na temat stosowania leku u
dzieci znajduje sie w charakterystyce produktu leczniczego (takze cze$¢ EPAR).

Jak dziata produkt Baraclude?

Substancja czynna produktu Baraclude, entekawir, jest substancja antywirusowg nalezacq do klasy
analogéw nukleozyddw. Entekawir zaktdca dziatanie enzymu wirusa, polimerazy DNA, ktéry bierze
udziat w tworzeniu DNA wirusa. Entekawir powstrzymuje tworzenie DNA przez wirusa i zapobiega jego
namnazaniu i rozprzestrzenianiu sie.

Jak badano produkt Baraclude?

Dziatanie produktu Baraclude poréwnywano z lamiwudyng w trzech badaniach gtéwnych u oséb
dorostych z przewlekig zoéttaczka typu B i z wyrdownang marskoscig watroby. Dwa badania
przeprowadzono u 1363 pacjentéw, ktérzy nie byli wczesniej leczeni analogami nukleozyddéw. Trzecie
badanie przeprowadzono u 293 pacjentéw wykazujacych brak dalszej odpowiedzi na lamiwudyne. W
badaniach obserwowano uszkodzenie watroby na przestrzeni 48 tygodni po zbadaniu prébek tkanki
watroby i pomiarze objawdw choroby, tj. stezenie enzymdw watrobowych (ALT) lub poziomu
wirusowego DNA we krwi.

Produkt Baraclude poréwnywano réwniez z innym lekiem, dypiwoksylem adefowiru, u 195 pacjentow z
przewlektg zoéttaczka typu B z niewyrdwnang marskoscig watroby. W badaniu obserwowano
zmniejszenie poziomu wirusa DNA we krwi po 24 tygodniach.

W badaniu z udziatem dzieci losowo wybrano 180 dzieci w wieku od 2 do 18 lat z przewlektg zéttaczkq
typu B, ktérym podawano produkt Baraclude lub placebo (leczenie pozorowane). W badaniu oceniano
zmniejszenie ilosci wirusa we krwi i liczbe pacjentow, u ktdrych wytworzyty sie przeciwciata przeciwko
biatku wirusowemu (znanemu jako antygen e) i ktérzy wykazywali brak antygenu e we krwi po

48 tygodniach leczenia.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Baraclude zaobserwowano w
badaniach?

U 0so6b dorostych z wyréwnanag marskoscig watroby produkt Baraclude byt skuteczniejszy od
lamiwudyny stosowanej u pacjentéw nieleczonych wczesniej analogami nukleozydéw: poprawe stanu
watroby zaobserwowano u nieco ponad 70% pacjentéow, ktérym podawano produkt Baraclude, w
poréwnaniu z nieco ponad 60% pacjentdéw leczonych lamiwudynga. Produkt Baraclude okazat sie takze
skuteczniejszy od lamiwudyny u pacjentéw opornych na lamiwudyne: u 55% pacjentéw leczonych
produktem Baraclude stwierdzono poprawe stanu watroby, w poréwnaniu z 28% pacjentéw leczonych
lamiwudyna. Pod koniec badania u 55% pacjentéw leczonych produktem Baraclude stwierdzono
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normalny poziom enzymu watrobowego ALT oraz nie wykryto DNA wirusa we krwi, w poréwnaniu z 4%
pacjentdw leczonych lamiwudyna, u ktoérych stwierdzono takie same wyniki.

U oséb dorostych z niewyréwnang marskoscig watroby, przyjmujacych produkt Baraclude, zmniejszenie
stezenia wirusowego DNA byto wieksze niz w przypadku dypiwoksylu adefowiru.

Wykazano réowniez skutecznos¢ produkt Baraclude w badaniu z udziatem dzieci: w grupie przyjmujacej
produkt Baraclude u 24% dzieci osiggnieto poczatkowy cel dotyczacy zmniejszenia stezenia wirusowego
DNA do wartosci ponizej 50 IU/ml oraz produkcje przeciwciata przeciwko antygenowi e i brak tego
antygenu we krwi w poréwnaniu z 2% dzieci z grupy przyjmujacej placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Baraclude?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Baraclude to: bdle gtowy
(obserwowane u 9% pacjentow), zmeczenie (6%), zawroty gtowy (4%) oraz nudnosci (3%). Petny
wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem produktu Baraclude znajduje sie
w ulotce dla pacjenta.

Pacjenci powinni takze wiedzie¢, ze ich choroba moze ulec pogorszeniu. Moze to nastgpié¢ w trakcie
leczenia lub po jego przerwaniu. U pacjentédw opornych na lamiwudyne zaobserwowano odpornosc¢ na
dziatanie entekawiru (gdy wirus staje sie odporny na dziatanie leku antywirusowego).

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Baraclude?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania produktu Baraclude przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie
pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu. Wykazano skutecznos$¢ produktu Baraclude w supresji
wirusa u 0sob dorostych z wyréwnang i niewyrownang marskoscig watroby. Supresje wirusa
obserwowano rowniez u dzieci. Decyzja dotyczaca rozpoczecia leczenia u dziecka powinna by¢ oparta na
gruntownej analizie jego indywidualnych potrzeb z uwagi na to, ze nie wszystkie dzieci z przewlektym
zapaleniem watroby typu B wymagajq leczenia.

Jakie srodki sa podejmowane celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu Baraclude?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Baraclude opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Baraclude zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Baraclude:

W dniu 26 czerwca 2006 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Baraclude do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Baraclude znajduje sie na stronie internetowej Agencji
pod adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.
W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Baraclude nalezy zapoznad
sie z ulotkg dla pacjenta (takze czescig EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 08.2014.
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