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Sammanfattning av Hepcludex och varfoér det ar godkant inom EU

Vad ar Hepcludex och vad anvidnds det for?

Hepcludex &r ett antiviralt lakemedel som anvénds for att behandla kronisk (langvarig) infektion med
hepatit D-virus (HDV) hos vuxna med kompenserad leversjukdom (nar levern ar skadad men
fortfarande fungerar), i fall dar forekomsten av viralt RNA (genetiskt material) has konstaterats genom
blodprover.

HDV éar ett “ofullstandigt” virus, eftersom det inte kan férdka sig i celler utan hjalp av ett annat virus,
hepatit B-viruset. Patienter som &r infekterade med viruset har darfor alltid ocksa hepatit B.

HDV-infektion &r sallsynt och Hepcludex klassificerades som sarldkemedel (ett lékemedel som anvands
vid sdllsynta sjukdomar) den 19 juni 2015. Mer information om klassificeringen som sarlakemedel finns

pd EMA:s webbplats.

Hepcludex innehaller den aktiva substansen bulevirtid.
Hur anvdnds Hepcludex?

Hepcludex ar receptbelagt och behandling ska sattas in av Idkare med erfarenhet av att behandla
patienter med HDV-infektion.

Léakemedlet finns som en injektion som ska ges under huden. Det kan ges ensamt eller i kombination
med en "nukleosidanalog/nukleotidanalog” fér behandling av den underliggande hepatit B-infektionen.
Behandlingen ska pdga sa lange patienten har nytta av den.

Fér mer information om hur Hepcludex anvands, las bipacksedeln eller tala med lakare eller
apotekspersonal.

Hur verkar Hepcludex?

Den aktiva substansen i Hepcludex, bulevirtid, verkar genom att fasta vid och blockera en receptor (ett
mal) genom vilken hepatit D- och hepatit B-virusen tar sig in i levercellerna. Genom att spérra av
virusets vég in i cellerna begrénsar lakemedlet HDV:s férmaga att foroka sig, vilket férhindrar virusets
spridning i levern och minskar inflammationen.
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Vilka fordelar med Hepcludex har visats i studierna?

Tva huvudstudier visade att Hepcludex var effektivt nar det galler att eliminera allt eller 99 procent av
HDV:s genetiska material (RNA) frén blodet.

I den forsta studien uppvisade 55 av 90 patienter som behandlades med Hepcludex plus tenofovir (ett
ldkemedel mot hepatit B) en betydande minskning av HDV-replikationen efter 6 manader, jamfort med
1 av 28 patienter som enbart fick tenofovir. Patienter som fick Hepcludex uppvisade ocksa en sinkning
av halterna i blodet av leverenzymet ALT, vilket tyder p& en forbattring av leversjukdomen.

Liknande resultat sdgs i den andra studien, dar 8 av 15 patienter som fick Hepcludex plus
peginterferon alfa (ett annat [akemedel mot hepatit B) under 48 veckor inte langre hade matbara
halter av HDV-RNA 6 manader efter sin behandling. Av de 15 patienter som behandlades med enbart
Hepcludex hade en inte langre matbara halter av HDV-RNA. Av de 15 patienter som enbart
behandlades med peginterferon alfa uppnadde ingen patient detta resultat.

En storre bekraftande studie pa 150 patienter visade att nastan allt HDV-RNA hade eliminerats efter
48 veckor hos 45 procent av patienterna (22 av 49) som fick en 18g dos Hepcludex och hos 48 procent
av patienterna (24 av 50) som fick en hoégre dos Hepcludex, jamfort med 2 procent (1 av 51) av de
obehandlade patienterna.

Vilka ar riskerna med Hepcludex?

En fullstandig forteckning éver biverkningar och restriktioner fér Hepcludex finns i bipacksedeln.

De vanligaste biverkningarna som orsakas av Hepcludex (kan férekomma hos fler an 1 av
10 anvéndare) &r férhdjda nivaer av gallsalter i blodet, huvudvérk, kldda och reaktioner pd
injektionsstallet.

Den vanligaste allvarliga biverkningen ar utbrott av leverinflammation efter att behandlingen med
Hepcludex upphort.

Varfor ar Hepcludex godkiant i EU?

Tillgdngliga data visar att Hepcludex har en gynnsam effekt pa virusreplikation och leverinflammation
hos patienter med HDV-infektion. Nar det galler sdkerheten anses Hepcludex biverkningar vara
godtagbara.

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) fann darfor att férdelarna med Hepcludex ar stérre an
riskerna och att Hepcludex kan godkannas fér férsaljning i EU.

Hepcludex fick ursprungligen ett villkorat godkédnnande eftersom fler uppgifter om lakemedlet skulle
komma. Féretaget har sedan dess ldmnat in omfattande information som bekraftar fynden fran tidigare
studier. Det villkorade godkannandet har darfér andrats till standardgodkdnnande.

Vad gors for att garantera sdker och effektiv anvandning av Hepcludex?

Rekommendationer och forsiktighetsatgarder som halso- och sjukvardspersonal och patienter ska
iaktta for saker och effektiv anvéndning av Hepcludex har tagits med i produktresumén och
bipacksedeln.

Liksom for alla lakemedel évervakas de vetenskapliga uppgifterna fér Hepcludex kontinuerligt.
Biverkningar som har rapporterats fér Hepcludex utvarderas noggrant och nédvéndiga atgérder vidtas
for att skydda patienterna.
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Mer information om Hepcludex

Den 31 juli 2020 beviljades Hepcludex ett villkorligt godkdnnande for forsaljning som galler i hela EU.
Den 18.07.2023 andrades det villkorliga godk@annandet for forsaljning till ett standardgodkannande for
forsaljning.

Mer information om Hepcludex finns p& EMA:s webbplats:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/hepcludex.

Denna sammanfattning uppdaterades senast 05-2023.
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