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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zprdavy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasniuje, jakym zpiisobem vyhodnotil Vybor pro humanni lécivé pripravky
provedené studie, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Chcete-li ziskat dalsi informace o svém onemocnént nebo jeho lécbé, prectéte si pribalove
informace (které jsou soucasti zpravy EPAR) nebo se obratte na svého lékare Cidekarnika. Blizsi
informace o tom, na zakladé ceho Vybor pro humanni lécivé pripravky sva deporuceni
vypracoval, jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR)

Co je Agenerase?
Agenerase je 1éCivy pripravek, ktery obsahuje 1é¢ivou latku amprenayirsde k dispozici ve formé
krémove zbarvenych tobolek (50 mg a 150 mg) a peroralniho'roztoku (15 mg/ml).

Na co se piipravek Agenerase pouZiva?

Pripravek Agenerase se pouziva v kombinaci s jinymiantivirotiky k 1é¢bé pacientii od ctyt let veéku
nakazenych virem lidské imunodeficience typu 1{(HIV-1), coz je virus vyvolavajici syndrom ziskané
imunodeficience (AIDS). Pripravek Ageneraseby méli uzivat pouze pacienti, ktefi jiz byli léceni
stejnym typem Iéku jako je Agenerase (inhibitery proteazy). Lékaii by piipravek Agenerase méli
predepisovat poté, co zkontrolovali, kterd antivirotika pacient jiz uzival, a urcili, s jakou
pravdépodobnosti bude virus na 1ék reagovat.

Tento 1€k je dostupny pouze na lékatskyypredpis.

Jak se pripravek Agenerase pouziva?

Lécbu pripravkem Agenerase by mél zahajit 1ékat, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou infekce HIV.
Dospélym se tobolky piipravku Agenerase obvykle podavaji spolu s nizkou davkou ritonaviru (jiného
antivirotika). Peroralni roztok je ur€en pro pacienty, kteti nemohou polykat tobolky, ov§em nemize
byt podavan spoleén€ sritonavirem. Doporucena davka ptipravku Agenerase u pacientil starSich 12 let
je 600 mg dvakratidenné, ktera se uziva spolu se 100 mg ritonaviru dvakrat denn¢ a dal$imi
antivirotiky “Pokud ritonavir neni podavan, uziva se vyssi davka ptipravku Agenerase (1 200 mg
dvakgat,denné)» U déti od 4 do 12 let a u pacientt s télesnou hmotnosti do 50 kg zavisi doporuc¢ena
davika pripravku Agenerase na t€lesné hmotnosti. U déti by pripravek Agenerase nemél byt podavan

s ritonavirem. U pacientli s onemocnénim jater by se davka ptipravku Agenerase méla snizit a pacienti
se zavaznym onemocnénim jater by ho méli uzivat bez ritonaviru. ProtoZe se amprenavir ve forme
peroralniho roztoku vstiebava hiife nez v tobolkach, tyto dvé 1ékové formy neni mozné zameénit pouze
na zakladé stejné hmotnosti 1éCivé latky. Podrobnéjsi informace jsou uvedeny v pfibalovych
informacich.

Jak pripravek Agenerase piisobi?

Amprenavir, 1€¢iva latka v pfipravku Agenerase, je inhibitor proteazy. Blokuje enzym zvany proteaza,
ktery se podili na mnozeni viru HIV. JestliZe je enzym blokovan, virus se nemtize normalné¢ mnozit,
¢imz se zpomaluje Sifeni infekce. Ritonavir je dal$im inhibitorem proteazy, ktery je uzivan jako
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,booster (latka zvysujici ucinek 1é¢by). Zpomaluje odbouravani amprenaviru, ¢imz zvysuje jeho
hladinu v krvi. To umoziuje dosazeni stejného ucinku pfi nizs$i davce amprenaviru. Pripravek
Agenerase v kombinaci s jinymi antivirotiky snizuje mnozstvi HIV v krvi a udrzuje jej na nizké
hlading. Ptipravek Agenerase infekci HIV nebo AIDS nevyléci, ale miize oddalit poskozeni
imunitniho systému a vyvoj infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jak byl pripravek Agenerase zkouman?

Pripravek Agenerase podporovany nizkou davkou ritonaviru byl srovnavan s jinymi inhibitory
proteazy u 206 dospélych, kteti jiz v minulosti uzivali inhibitory protedzy. Z téchto pacientti bylo 43
infikovano virem HIV rezistentnim viici ¢tyfem dalSim inhibitoriim proteazy. Pripravek Agenerase
bez ritonaviru byl rovnéz zkouman u 268 déti a dospivajicich ve veéku od Sesti mésicii do 18 let
nakazenych virem HIV, u kterych jiz byla infekce HIV 1éCena a z nichz 135 jiz bylo 1é¢eno inhibitory
protedzy. Piipravek Agenerase bez ritonaviru byl také srovnavan s placebem (Iécbou neucinnym
prostfedkem) a s piipravkem Invirase (jinym inhibitorem protedzy) u 736 dospé€lych pacientli
infikovanych virem HIV, ktefi dosud nebyli 1é¢eni inhibitory proteazy. Hlavnimi métitky ficinnosti
byl pocet pacientl s nezjistitelnymi hladinami HIV v krvi (virova zat€z) a zména virové'zateze po
lécbe.

Jaky prFinos pripravku Agenerase byl prokazan v priibéhu studii?

U dospélych, ktefi jiz uzivali inhibitory protedzy v minulosti, byl pfipravek.Agenerase podporovany
ritonavirem po 16 tydnech 1€¢by v rdmci snizovani virové zatéze stejn€ 11€inny) jako jiné inhibitory
proteazy: ptiblizné dv¢ tfetiny pacientll v obou skupinach mely virovou zate€Z pod 400 kopii/ml.

Z pacientd s HIV rezistentnim vici ¢tyfem dalSim inhibitorim proteédzy meli pacienti uzivajici
ptipravek Agenerase s ritonavirem po Ctyfech tydnech 1é¢by vyrazné€jsi pokles virové zatéze nez
pacienti, ktefi pokracovali v 1é¢b¢€ inhibitory proteaz, které uzivalidfive. Pfipravek Agenerase snizil
virovou zatéz u déti a dospivajicich, nicméné na lécbu réagovalo, jen velmi malo téch, ktefi jiz uzivali
inhibitory proteazy v minulosti, a bylo zastoupeno velmi malo déti ve véku do Ctyf let. Ve studiich u
dospélych, ktefi dosud neuzivali inhibitory proteazy,sbyl piipravek Agenerase uzivany bez ritonaviru
ucinnéjsi nez placebo, ale mén¢ G¢inny nez indinavir:

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Agenerase?

Mezi nejbéznéjsi vedlejsi Géinky pripravku Agenerase (zaznamenané u vice nez 1 pacienta z 10) patii
hypercholesterolemie (vysoké hladiny Cholesterolu v krvi), bolest hlavy, prijjem, nadymani
(plynatost), nauzea (pocit nevolnosti), zyraceni, vyrazka a vy&erpani (inava). Uplny seznam
vedlejsich u¢inku hlasenych v spuvislosti s ptipravkem Agenerase je uveden v piibalovych
informacich.

Pripravek Agenerase by nem@ly uzivat osoby s moznou piecitlivélosti (alergii) na amprenavir nebo na
kteroukoli jinou slozku pripravku. Pripravek Agenerase nesmi uzivat pacienti, ktefi uzivaji pripravek
na bazi tfezalky (rostlinny\ptipravek pro 1é¢bu deprese) nebo 1éky, které jsou odbouravany stejnym
zptisobem jako piipravek Agenerase a pii vysokych hladinach v krvi jsou zdravi $kodlivé. Uplny
seznam téchto Jé€ivyeh piipravki je uveden v ptibalovych informacich.

Pripravek Agenerase podporovany ritonavirem nesmi uzivat pacienti, ktefi maji zavazné onemocnéni
jater nebeluzivajisifampicin (uzivany k 1é¢b¢ tuberkul6zy) nebo 1éky odbouravané stejnym zptsobem
jako'ritonavir, jako je flekainid a propafenon (pro [écbu nepravidelného srde¢niho rytmu).

Podobné¢ jako u jinych 1ékt k 1é¢bé HIV existuje u pacientd uzivajicich ptipravek Agenerase riziko
lipodystrofie (zmény v rozloZeni télesného tuku), osteonekrozy (odumirani kostni tkané€) nebo
syndromu imunitni reaktivace (pfiznaky infekce vyvolané obnovenim imunitniho systému). U
pacienttl, ktefi maji problémy s jatry, existuje pii uzivani pfipravku Agenerase zvysené riziko
poskozeni jater.

Na zikladé ¢eho byl pripravek Agenerase schvalen?

Vybor pro huménni 1é¢ivé ptipravky (CHMP) rozhodl, Ze pfinosy piipravku Agenerase pievysuji jeho
rizika, nicméné poznamenal, Ze piinos pfipravku Agenerase uzivaného spolu s ritonavirem nebyl
prokazan u pacientt, ktefi v minulosti neuzivali inhibitory proteazy. Vybor doporucil, aby piipravku
Agenerase bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Ptipravku Agenerase bylo ptivodné udéleno rozhodnuti o registraci ,,za vyjime¢nych okolnosti,* nebot
z védeckych divodt bylo v dobé schvalovani k dispozici pouze omezené mnozstvi informaci.
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Vzhledem k tomu, ze spolecnost pozadované dopliujici informace piedlozila, oznaceni ,,za
vyjimecnych okolnosti* bylo dne 10. bfezna 2004 odvolano.

Dalsi informace o pripravku Agenerase:

Evropska komise ud¢lila rozhodnuti o registraci ptipravku Agenerase platné v celé Evropské unii
spolecnosti Glaxo Group Limited dne 20. fijna 2002. Po péti letech byla registrace obnovena na
dalsich pét let.

PIné znéni Evropské vefejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro pripravek Agenerase je k dispozici zde.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 12-2009.
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