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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Aptivus

tipranavirum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Aptivus. Objasfiuje, jakym zplsobem Vybor pro humanni Ié¢ivé pripravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své stanovisko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pripravku Aptivus.

Co je Aptivus?

Aptivus je |éCivy pripravek, ktery obsahuje IéCivou latku tipranavir. Je dostupny ve formé tobolek (250
mg) a peroralniho roztoku.

K cemu se pripravek Aptivus pouziva?

PFipravek Aptivus se pouziva k 1é¢bé pacientl ve v&ku od 2 let infikovanych virem lidské
imunodeficience typu 1 (HIV-1), coz je virus, ktery vyvolava syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).
Pripravek Aptivus se pouziva v kombinaci s nizkou davkou ritonaviru (jiného pfipravku k Ié¢bé HIV) a
spolu s dalsimi pripravky k Iécbé HIV.

PFipravek Aptivus by mél byt pouzivan pouze u pacientl, u kterych nepfipada v Uvahu ?adna jina
moznost |é¢by. Pripravek se pouziva u pacientd, ktefi jiz byli 1é&eni jinym antivirotikem proti infekci
HIV a u nichz mnohé jiné |écivé pripravky stejné tfidy jako pripravek Aptivus (inhibitory proteazy)
nejsou ucinné. Lékari by méli predepisovat pfipravek Aptivus az poté, co provéri, jaké pripravky

k l1écbé HIV pacient dfive uzival, a po posouzeni pravdépodobnosti reakce viru na tento Iék.

Vydej tohoto IéCivého pfFipravku je vazan na lékarsky predpis.
Jak se pripravek Aptivus pouziva?

Lécbu pripravkem Aptivus by mél zahajit 1ékaF, ktery ma zkusSenosti s 1éCbou infekce HIV-1.
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U pacientd ve v&ku od 12 let &ini doporuena davka pFipravku Aptivus 500 mg (dvé tobolky) dvakrat
denné. Déti ve véku od 2 do 12 let by mély uzivat peroralni roztok. Davka peroralniho roztoku zavisi
na plose povrchu téla (vypocitané na zakladé télesné vysky a hmotnosti ditéte). Kazda davka pripravku
Aptivus musi byt uZivana spolu s ritonavirem a s jidlem. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové
informaci.

Jak pripravek Aptivus plsobi?

Léciva latka v pripravku Aptivus, tipranavir, je inhibitor protedzy. Blokuje enzym nazyvany proteaza,
ktery se podili na mnoZeni viru HIV. Jestlize je enzym blokovan, virus se nemize normalné& mnozit,
¢imz se zpomaluje Sifeni infekce. Ritonavir je dalsim inhibitorem proteazy, ktery je uzivan jako
J~booster" (latka zvysujici ucinek Iécby). Zpomaluje odbouravani tipranaviru, a zvysuje tak jeho hladiny
v krvi. To umoznuje pouziti nizsich davek tipranaviru k dosazeni stejného antivirového ucinku.

PFipravek Aptivus uzivany v kombinaci s jinymi pripravky k 1é¢bé HIV snizuje mnozstvi viru HIV v krvi a
udrzuje jej na nizké Grovni. Pfipravek Aptivus infekci HIV ani AIDS nelééi, ale mGze oddalit poskozeni
imunitniho systému a rozvoj infekci a chorob souvisejicich s AIDS.

Jak byl pripravek Aptivus zkouman?

Pripravek Aptivus tobolky byl zkouman ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem

1 483 dospélych, ktefi diive uzivali celou fadu rlznych pFipravkl k 1é¢bé HIV a nereagovali na stavajici
kombinaci IéCiv, ktera zahrnovala inhibitor proteazy. Obé studie srovnavaly Ucinky pfipravku Aptivus

s Ucinky jiného inhibitoru proteazy, ktery byl zvolen na zdkladé pfedchozi Ié¢by pacienta a jeho
predpokladané reakce na lé¢bu. Hlavnim méFitkem Gcinnosti byl pocet pacientl, ktefi reagovali na
lé¢bu, a délka doby, neZ Ié¢ba prestala plsobit, a to v prib&hu prvnich 48 tydnd 1é¢by. ,Odpovéd"
(reakce) na IéCbu byla definovana jako pokles hladin viru HIV v krvi (virové zatéze) o 90 % Ci vice,
ktery se udrzel aZz do konce obdobi 48 tydnd.

Pripravek Aptivus byl rovnéz zkouman v jedné studii, do které bylo zafazeno 63 déti ve véku od 2 do
12 let a 52 dospivajicich ve véku od 12 do 18 let, z nichz témér vsichni v minulosti uzivali 1&Civé
pripravky proti HIV. VSichni pacienti zahajili 1é¢bu peroralnim roztokem, nicméné dospivajici pacienti,
ktefi uzivali plnou davku pro dospélé pacienty, mohli po Ctyfech tydnech prejit na tobolky. Studie
zkoumala bezpeé&nost a G&innost pFipravku Aptivus a hladiny tohoto lé&ivého ptipravku v krvi pacientd.

Ve vdech tfech studiich pacienti sou¢asné uzivali ritonavir a kombinaci jinych ptipravkd k [é¢bé HIV,
které byly zvoleny tak, aby mély co nejvétsi $anci snizit hladiny viru HIV v krvi pacientd.

Jaky pFinos pripravku Aptivus byl prokazan v pribéhu studii?

PFipravek Aptivus tobolky uzivany v kombinaci s ritonavirem byl Gc¢innéjsi nez srovnavaci lécivé
piipravky u pacientl, kterym zbyvalo jen malo moznosti Uspé&sné |é¢by HIV. PFi souhrnném
vyhodnoceni obou studii na dospé&lych pacientech reagovalo na 1éébu 34 % pacientl uZivajicich
piipravek Aptivus (251 ze 746) ve srovnani s 16 % pacientd, ktefi uzivali srovnavaci inhibitory
proteazy (113 ze 737). V priméru trvalo 113 dni, neZ u dospélych pacientl uZivajicich piipravek
Aptivus prestala Ié¢ba plsobit. U pacient( uZivajicich srovnavaci Ié¢ivé pripravky se pro srovnani
jednalo v prdméru o nula dni, coZ znamend, Ze vétsina pacientd uzivajicich tyto lé¢ivé pFipravky na
Ié¢bu vibec nereagovala.

Ve studii na détech a dospivajicich byla u 31 % dospivajicich pacientl uZivajicich tobolky (9 z 29) a
u 50 % déti uzivajicich peroralni roztok (31 z 62) po 48 tydnech IéCby dosaZena a udrzena virova zatéz
pod 400 kopii/ml.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Aptivus?

U dospélych jsou nejcastéjSimi nezadoucimi Ucinky pripravku Aptivus uzivaného v kombinaci

s ritonavirem (zaznamenanymi u vice neZ 1 pacienta z 10) prijem a nauzea (pocit na zvraceni).
Podobné nezadouci G¢inky byly zaznamenany u déti a dospivajicich, ackoli u této skupiny pacientd byly
zvraceni, vyrazka a pyrexie (hore¢ka) pozorovany ¢astéji nez u dospélych. Uplny seznam nezadoucich
G¢inkd hldsenych v souvislosti s pripravkem Aptivus je uveden v pfibalové informaci.

Pripravek Aptivus v kombinaci s ritonavirem nesmi byt soubézné s kolchicinem (lIé¢ivym pfipravek
pouzivanych k [é¢bé dny) podavan pacientim s poskozenim ledvin nebo jater. Pfipravek Aptivus

v kombinaci s ritonavirem nesmi byt pouzivan u pacientd se stfedné zavaznymi az zavaznymi jaternimi
potizemi nebo u pacient(, ktefi uZivaji nasledujici l1éky:

e rifampicin (pouzivany pfi |écbé tuberkuldzy),
o trezalka (bylinny Iék pouzivany pfi IéCbé deprese),

o lé&ivé ptipravky, které jsou odbouravany stejnym zplsobem jako pfipravek Aptivus nebo ritonavir
a pfi vysokych hladinach v krvi jsou $kodlivé. Upiny seznam téchto Iécivych pFipravkd je uveden
v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Aptivus schvalen?

Vybor CHMP poznamenal, Ze provedené studie podporily pouziti pripravku Aptivus tobolky u dospélych.
Ackoliv vybor vyjadfil jisté obavy, pokud jde o navrh studie na détech a dospivajicich, poznamenal, ze
vysledky této studie podporily pouziti tobolek u dospivajicich a pouziti peroralniho roztoku u déti ve
véku od 2 do 12 let. Vybor CHMP proto rozhodl, Ze pfinosy pripravku Aptivus tobolky v rdmci IéCby
dospélych a dospivajicich ve véku od 12 let pfevysuji jeho rizika. Vybor rovnéz rozhodl, ze pfinosy
pripravku Aptivus peroralni roztok u déti ve véku od 2 do 12 let prevysuji jeho rizika. Dostupné
informace v3ak nepodporuji pouZiti peroralniho roztoku u pacientt ve véku od 12 let.

Vybor doporucil, aby pFipravku Aptivus bylo udéleno rozhodnuti o registraci. Vybor nicméné dospél
k zavéru, ze |é¢ivy pFipravek by mél byt zvazen k pouziti pouze jako lé¢ba ,posledni linie", kdy se
predpoklada, ze zadné jiné inhibitory proteazy nebudou ucinné.

Jaka opatreni jsou uplatnovana k zajisténi bezpecného a ucinného
pouzivani pripravku Aptivus?

K zajisténi co nejbezpecnéjsiho pouzivani pripravku Aptivus byl vypracovan plan fizeni rizik. Na zakladé
tohoto pléanu byly do souhrnu tdajt o pFipravku a ptibalové informace pripravku Aptivus zahrnuty
informace o bezpecnosti, v€etné pfislusnych opatreni, kterd by méli dodrzovat zdravotnicti pracovnici i
pacienti.

Dalsi informace o pripravku Aptivus:

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Aptivus platné v celé Evropské unii dne
25. fijna 2005.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Aptivus je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Aptivus naleznete v pfibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékare ¢i Iékarnika.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000631/human_med_000650.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2014.
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