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El presente documento resume el Informe Publico Europeo de Evaluacion (EPAR) de Baraclude. En él
se explica como el Comité de Medicamentos de Uso Humano (CHMP) ha evaluado dicho medicamento y
emitido un dictamen favorable a la autorizacién de comercializacién y unas recomendaciones sobre las
condiciones de su uso.

¢, Qué es Baraclude?

Baraclude es un medicamento antiviral que contiene el principio activo entecavir. Se presenta en
comprimidos (0,5 mg y 1 mg) y en solucién oral (0,05 mg/ml).

¢Para qué se utiliza Baraclude?

Baraclude se utiliza para el tratamiento de la hepatitis B (una enfermedad infecciosa que afecta al
higado, causada por el virus de la hepatitis B) crénica (de larga duracion).

Se utiliza en pacientes adultos con signos de lesion hepatica persistente (como inflamacion y fibrosis)
cuando el higado aun funciona adecuadamente (enfermedad hepatica compensada) y también cuando
el higado ya no funciona adecuadamente (enfermedad hepatica descompensada).

También puede considerarse su uso en nifios de 2 a 18 afos, pero solo si presentan enfermedad
hepatica compensada.

Este medicamento solo podréa dispensarse con receta médica.
¢, Como se usa Baraclude?

El tratamiento con Baraclude debe ser iniciado por un médico con experiencia en el tratamiento de la
hepatitis B cronica.
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Baraclude se toma una vez al dia. En adultos con enfermedad hepatica compensada, la dosis varia en
funcion de que el paciente haya sido tratado anteriormente o no con un medicamento del mismo grupo
que Baraclude (un analogo de nucledsidos, como la lamivudina). Los pacientes no tratados
previamente con un analogo de nucleésidos deben recibir una dosis de 0,5 mg, mientras que se
emplea la dosis de 1 mg en los que ya han tomado lamivudina, pero cuya infeccién ha dejado de
responder a este farmaco. La dosis de 0,5 mg puede tomarse con o sin alimentos, pero la de 1 mg
debe ingerirse al menos 2 horas antes o 2 horas después de una comida. La duracion del tratamiento
esta determinada por la respuesta del paciente.

La dosis de 1 mg diario se utiliza también en adultos con enfermedad hepatica descompensada, y no
se recomienda interrumpir el tratamiento de estos pacientes.

Cuando el tratamiento se considera adecuado en nifios, la dosis dependera de su peso corporal. Los
niflos con peso inferior a 32,6 kg deberan tomar la solucién oral, mientras que los que pesen a partir
de 32,6 kg podran tomar también los comprimidos de 0,5 mg. Para mas informacion sobre el uso de
este medicamento en nifios, ver el resumen de las caracteristicas del producto (también incluido en el
EPAR).

¢, Como actua Baraclude?

El principio activo de Baraclude, el entecavir, es un antiviral que pertenece a la familia de los analogos
de nucleésidos. El entecavir interfiere con la accidon de una enzima del virus, la ADN-polimerasa, que
interviene en la formacién del ADN viral. El entecavir hace que el virus no pueda fabricar ADN,
impidiéndole asi multiplicarse y diseminarse.

¢ Qué tipo de estudios se han realizado con Baraclude?

Baraclude se ha comparado con la lamivudina en tres estudios principales en adultos con hepatitis B
cronica con enfermedad hepatica compensada. Dos de los estudios se realizaron en 1363 pacientes
que no habian sido tratados antes con analogos de nucléosidos. El tercer estudio se llevé a cabo en
293 pacientes cuya infeccion habia dejado de responder al tratamiento con lamivudina. En los estudios
se examiné la evolucion del dafio hepatico al cabo de 48 semanas de tratamiento mediante el analisis
del tejido hepatico y los signos de la enfermedad, como el nivel de una enzima hepatica (ALT) o el ADN
viral en la sangre.

Baraclude también se compar6é con otro medicamento, adefovir dipivoxil, en 195 pacientes con
hepatitis B cronica y enfermedad hepatica descompensada. En este estudio se examind la reduccién
del ADN viral en la sangre al cabo de 24 semanas.

En el estudio pediatrico, se seleccion6 aleatoriamente a 180 nifios de entre 2 y 18 afios con hepatitis B
crénica para recibir Baraclude o placebo (un tratamiento simulado). El estudio examind las
disminuciones de los niveles del virus en la sangre y el nimero de pacientes que desarrollaron
anticuerpos contra una proteina viral (conocida como antigeno e) y ya no presentaban el antigeno e en
la sangre tras 48 semanas de tratamiento.

¢, Qué beneficio ha demostrado tener Baraclude durante los estudios?

En adultos con enfermedad hepatica compensada, Baraclude resulté mas eficaz que la lamivudina en
los pacientes que no habian sido tratados antes con analogos de nucléosidos: se observé una mejoria
del estado del higado en algo mas del 70 % de los pacientes tratados con Baraclude, frente a algo mas
del 60 % entre los que recibieron lamivudina. Baraclude fue también mas eficaz que la lamivudina en
los pacientes resistentes a ésta: presentaron mejoria del estado del higado el 55 % de los pacientes
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tratados con Baraclude, frente al 28 % de los que recibieron lamivudina. Al final del estudio, el 55 %
de los pacientes tratados con Baraclude presentaban tanto niveles normales de ALT como ADN viral
indetectable en sangre, mientras que so6lo el 4 % de los que recibieron lamivudina mostraban estos
mismos resultados.

En adultos con enfermedad hepatica descompensada se registré una mayor reduccion del ADN viral
con Baraclude que con adefovir dipivoxil.

Baraclude también demostré ser mas eficaz en el estudio pediatrico: el 24 % de los nifios del grupo de
Baraclude lograron el objetivo principal de alcanzar un nivel de ADN viral inferior a 50 Ul/ml, mas
produccién de anticuerpos contra el antigeno e y ausencia de antigeno e en la sangre, en comparacion
con el 2 % de los nifios del grupo de placebo.

¢, Cual es el riesgo asociado a Baraclude?

Los efectos secundarios mas frecuentes observados con Baraclude fueron cefalea (observada en el 9 %
de los pacientes), fatiga (6 %), mareo (4 %) y nauseas (3 %). La lista completa de efectos adversos y
restricciones de Baraclude puede consultarse en el prospecto.

Los pacientes deben saber que su enfermedad hepatica también podria empeorar. Este empeoramiento
puede producirse durante el tratamiento o una vez finalizado el mismo. Se ha observado resistencia al
entecavir (es decir, insensibilidad de un virus al antiviral) en pacientes resistentes a la lamivudina.

¢Por qué se ha aprobado Baraclude?

El CHMP concluy6 que los beneficios de Baraclude superan a sus riesgos y recomendé autorizar su
comercializacion. Baraclude ha demostrado ser eficaz para la supresién viral en adultos con
enfermedad hepatica tanto compensada como descompensada. También se ha demostrado la
supresion viral en nifios. La decisién de poner a un nifio en tratamiento debe basarse en una cuidadosa
valoracion de sus necesidades personales, ya que no todos los nifios con hepatitis B crénica necesitan
tratamiento.

¢ Qué medidas se han adoptado para garantizar un uso seguro y eficaz de
Baraclude?

Se ha elaborado un plan de gestidon de riesgos para garantizar que Baraclude se administra de una
forma lo mas segura posible. Basandose en este plan, se ha incluido en el Resumen de las
Caracteristicas del Producto y el prospecto de Baraclude la informacion sobre seguridad que incluye las
precauciones pertinentes que deben adoptar los profesionales sanitarios y los pacientes.

Otras informaciones sobre Baraclude

La Comision Europea emitié una autorizaciéon de comercializacion valida en toda la Unién Europea para
el medicamento Baraclude el 26 de junio de 2006.

El EPAR completo de Baraclude puede consultarse en el sitio web de la Agencia: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mayor informaciéon sobre el
tratamiento con Baraclude, lea el prospecto (también incluido en el EPAR) o consulte a su médico o
farmacéutico.

Fecha de la dltima actualizacion del presente resumen: Agosto de 2014.
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