Public Summary SwissPAR du 14.06.2024

Hepcludex® (principe actif : bulévirtide)

Premiéere autorisation en Suisse : 05.02.2024

Poudre pour solution injectable destinée au traitement des infections
chroniques par le virus de I’'hépatite delta (VHD) chez les patients adultes
présentant une maladie hépatique compensée

A propos du médicament

Hepcludex est un médicament dont le prin-
cipe actif est le bulévirtide.

Hepcludex est un médicament antiviral. Il est
utilisé pour le traitement des infections a
long terme (chroniques) par le virus de I'hé-
patite delta (VHD) chez les adultes dont le
foie travaille encore assez bien (maladie hé-
patique compensée). A noter que seules les
personnes infectées par le virus de I'hépa-
tite B peuvent étre infectées par le VHD (co-

infection ou surinfection). Une infection par
le VHD entraine une inflammation du foie.

Etant donné que l'infection par le VHD est
une maladie rare qui met en danger la vie
des patients, le médicament Hepcludex a été
autorisé en tant que médicament orphelin
(orphan drug). Les médicaments orphelins
sont des médicaments contre des maladies
rares.

Action

Pour entrer dans les cellules, le VHD a besoin
d'une certaine protéine présente dans les
cellules du foie. Le bulévirtide, principe actif
d'Hepcludex, bloque cette protéine et em-

péche ainsi que le VHD arrive dans les cel-
lules du foie. Cela permet d’empécher la pro-
pagation du VHD dans le foie et de calmer
I'inflammation.

Administration

Hepcludex est un médicament soumis a or-
donnance qui est disponible en poudre pour
préparation injectable et destiné a étre ad-
ministré en injection sous-cutanée (sous la
peau). Chaque flacon contient 2 mg de bulé-
virtide. Aprés dissolution dans 1 ml d'eau
stérile, la concentration de la solution de

bulévirtide est de 2 mg/ml. En raison du ré-
sidu de solution dans la seringue et dans I'ai-
guille, la dose de bulévirtide administrée est
de 1,7 mg. La posologie recommandée est
d'un flacon d'Hepcludex a 2 mg une fois par
jour, ce qui correspond a une dose de 1,7 mg
en déduisant le résidu.
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La durée d'administration est fixée par le
médecin traitant.
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Efficacité

L'efficacité d'Hepcludex a été évaluée au
cours de trois études (MYR301, MYR202 et
MYR203).

Au total, 92 patients ont été traités par
Hepcludex a raison de 2 mg une fois par
jour, ce qui correspond a la posologie auto-
risée.

Au cours de I"'étude MYR301, des patients at-
teints d'une infection chronique au VHD ont
été soumis a une procédure de randomisa-
tion pour recevoir soit un traitement immé-
diat par Hepcludex a raison de 2 mg une fois
par jour, soit ce méme traitement seulement
48 semaines plus tard.

L'objectif du traitement était d'obtenir une
réponse combinée, définie par un taux
d’ARN du VHD (patrimoine génétique du vi-
rus) indétectable ou fortement réduit et une
normalisation du taux d'ALAT".

Au cours de I'étude MYR301, une réponse
combinée a été observée a 48 semaines chez
45 % des patients qui avaient été traités im-
médiatement contre 2 % des patients dont
le traitement avait été différé. Au total,
71 % des patients traités immédiatement
présentaient un taux d’ARN du VHD indétec-
table ou réduit et 51 % un taux d'ALAT re-
devenu normal.

Des résultats semblables ont été obtenus au
cours des études MYR202 et MYR203. On
peut en conclure qu’Hepcludex administré a
raison de 2 mg est efficace chez les patients
atteints d'une infection chronique par le
VHD avec une maladie hépatique compen-
sée.

Précautions, effets indésirables et risques

Hepcludex ne doit pas étre utilisé en cas
d'hypersensibilité au principe actif ou a I'un
des excipients.

Les effets indésirables les plus fréquents (qui
concernent plus d’un utilisateur sur dix) sont
des maux de téte, des réactions au site d'in-
jection, des démangeaisons de la peau et

une augmentation des sels biliaires dans le
sang.

Toutes les précautions applicables ainsi que
les risques et les autres effets indésirables
possibles sont énumérés dans I'information
destinée aux patients (notice d'emballage)
ainsi que dans I'information professionnelle.

Justification de la décision d’autorisation

Les études réalisées montrent que 44,9 %
des patients qui ont recu Hepcludex présen-
taient une charge de VHD (charge virale) ré-
duite et un taux d'ALAT normal apres 48 se-
maines de traitement. Les résultats sugge-
rent qu'Hepcludex améliore le pronostic des

' ALAT : l'alanine aminotransférase (ALAT) est une enzyme
qui est principalement produite dans les cellules du foie. Des

patients atteints d'une hépatite D chro-
nigue. Aucun élément n’indique le dévelop-
pement d'une résistance au traitement.

Au vu des données disponibles, et lorsque
tous les risques et I'ensemble des mesures de
précaution a respecter sont pris en considé-
ration, les bénéfices offerts par Hepcludex
sont supérieurs aux risques. Swissmedic a

valeurs sanguines élevées concernant l'activité de cette en-
zyme peuvent indiquer des troubles au niveau hépatique.

Swissmedic e Institut suisse des produits thérapeutiques e Hallerstrasse 7 ¢ 3012 Berne e Suisse ® www.swissmedic.ch 213

.


https://www.swissmedic.ch/

/7’ ]
swissmedic

donc autorisé en Suisse le médicament adultes présentant une maladie hépatique
Hepcludex pour le traitement des infections compensée.
chroniques par le VHD chez les patients

Informations complémentaires sur le médicament

Information pour les personnes exercant une Information destinée aux patients (notice
profession médicale: information profes- d’emballage) : information destinée aux pa-
sionnelle d'Hepcludex® tients d’'Hepcludex®

Les professionnels de santé sont |la pour ré-
pondre a toute autre question.

Les présentes informations sont basées sur les informations disponibles a la date de publication du
SwissPAR. Les nouvelles connaissances concernant le médicament autorisé ne sont pas intégrées dans le
Public Summary SwissPAR.

Les médicaments autorisés en Suisse sont sous la surveillance de Swissmedic. Swissmedic prendra les me-
sures qui s'imposent en cas de constatation de nouveaux effets indésirables ou en présence d'autres si-
gnaux de sécurité. De plus, Swissmedic recensera et publiera toute nouvelle connaissance susceptible
d’avoir un impact sur la qualité, I'efficacité ou la sécurité d’emploi de ce médicament. Au besoin, I'infor-
mation sur le médicament sera adaptée.
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