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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacio PAR) de Hepsera. En él se

explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) @ luado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable para su autorizacién de comer% 5

N
©
¢ Qué es Hepsera?

o>

n asi como unas
recomendaciones sobre las condiciones de su uso.

Hepsera es un medicamento que contiene e@cipio activo adefovir dipivoxil. Se presenta en forma
de comprimidos (10 mg). O

¢Para gué se utiliza Heps ?

Hepsera se utiliza para el trat@o de adultos con hepatitis B (infecciéon del higado causada por el

virus de la hepatitis B) cro largo plazo). Se utiliza en pacientes con:

¢ enfermedad hepati€a'¢ompensada (cuando el higado esta dafiado pero funciona con normalidad),
que también m n sintomas de que el virus sigue multiplicandose y sintomas de dafios
ivel@s elevados de la enzima hepatica “alanina aminotransferasa” [ALT] y sintomas de

e examina el tejido hepatico al microscopio). Dado que el virus de la hepatitis B
pu e@ sistente a Hepsera, el médico sélo deberia considerar recetarlo si no pueden utilizarse
0§ tratamientos que tienen menos probabilidades de producir resistencia;

¢ enférmedad hepatica descompensada (cuando el higado esta dafiado y no funciona normalmente).
Para reducir el riesgo de resistencia, Hepsera debera utilizarse en combinacién con otro
medicamento contra la hepatitis B que no produzca el mismo tipo de resistencia.

Este medicamento sélo se podra dispensar con receta médica.
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¢,COomo se usa Hepsera?

El tratamiento con Sebivo debe iniciarlo un médico con experiencia en el tratamiento de la hepatitis B
cronica. La dosis recomendada de Sebivo es de 100 mg una vez al dia. La duraciéon del tratamiento
depende del estado del paciente y de la respuesta al tratamiento. Ambos deben controlarse cada 6
meses. Los pacientes con problemas de rifion deben tomar Hepsera con menos frecuencia.

Hepsera no esta recomendado para su uso en pacientes con enfermedad renal grave o sometidos a
dialisis (una técnica de limpieza de la sangre) — su uso debera estudiarse Unicamente para estos
pacientes si sus beneficios potenciales superan a sus riesgos potenciales.

Si desea mas informacion, consulte el resumen de las caracteristicas del producto (que tam 'é@ma
parte del EPAR).

¢COomo actua Hepsera? &@
El principio activo de Hepsera, adefovir dipivoxil, es un “profarmaco” que se conmiegte’en adefovir una
vez dentro del cuerpo. Adefovir es un agente antiviral que pertenece a la clase%)

nucledsidos. La Lamivudina interfiere con la acciéon de una enzima viral‘la?—polimerasa, que
interviene en la formacion del ADN viral. Adenofovir detiene el virus q uce ADN y le impide
multiplicarse y difundirse. 0

s analogos de los

AT
¢COmo se se ha estudiado Hepsera? &/1/

Hepsera se ha estudiado en dos estudios principales, s&que se comparé con un placebo (un
tratamiento ficticio). El primer estudio incluy6 a éientes “positivos para HBeAg” (infectados por
el virus habitual de la hepatitis B) y el segundo e%io a 184 pacientes “negativos para "HbeAg”
(infectados por un virus que ha mutado, lo queroduce una forma de hepatitis B cronica que es mas
dificil de tratar). En ambos estudios, la ef@a se midié comprobando la evolucién de los dafios tras

48 semanas de tratamiento mediante iopsia hepatica (se extrae una muestra de higado y se
analiza con un microscopio). O
¢, Qué beneficio ha de rado tener Hepsera durante los estudios?

Hepsera fue mas efica@el placebo en frenar la progresion de la enfermedad hepatica. Entre los
pacientes que toma@. psera, el 53% de los HBeAg positivos y el 64% de los HBeAg negativos
presentaron uga jofa de los dafios hepaticos, determinada mediante biopsia, en comparacion con el
25% vy el 339 @ectivamente, de los pacientes que tomaron placebo.

,Cua QI riesgo asociado a Hepsera?

Los efeCtos secundarios mas frecuentes de Hepsera (observados en mas de 1 de cada 10 pacientes)
son aumento de la creatinina (un marcador de problemas de rifién) y astenia (debilidad). Para
consultar la lista completa de efectos adversos notificados sobre Hepsera, ver el prospecto.

Hepsera no debe administrarse a personas hipersensibles (alérgicas) al adefovir dipivoxil o a cualquiera
de los demas componentes del medicamento.
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¢Por qué se ha aprobado Hepsera?

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) decidié que los beneficios de Hepsera son
mayores gue sus riesgos y recomendoé que se autorizara su comercializacion.

Otras informaciones sobre Hepsera

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Hepsera el 06.03.03.

El EPAR completo de Selincro se puede consultar en la pagina web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Para mayor informacion solr
tratamiento con Hepsera, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su mé o)
farmacéutico.

Fecha de la ultima actualizacion del presente resumen: 05-2013. Qo
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000485/human_med_000817.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000485/human_med_000817.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

	¿Qué es Hepsera?
	¿Para qué se utiliza Hepsera?
	¿Cómo se usa Hepsera?
	¿Cómo actúa Hepsera?
	¿Qué beneficio ha demostrado tener Hepsera durante los estudios?
	¿Cuál es el riesgo asociado a Hepsera?
	¿Por qué se ha aprobado Hepsera?
	Otras informaciones sobre Hepsera



