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Prehled pro pripravek Intelence a proc byl pfripravek registrovan v EU

Co je pripravek Intelence a k cemu se pouziva?

Intelence je lécivy pfipravek k 1é¢bé infekce virem lidské imunodeficience typu 1 (HIV-1) u dospélych
a déti ve véku od 2 let. HIV-1 zpUsobuje syndrom ziskaného selhani imunity (AIDS).

PFipravek Intelence se pouziva pouze u pacientl, u nichZ byla infekce HIV jiz dfive 1é¢ena, a musi byt
podavan spolu s jinymi IéCivymi pFipravky proti HIV, které obsahuji ,potencovany inhibitor proteazy".

Obsahuje Iécivou latku etravirin.

Ve

Jak se pripravek Intelence pouziva?

Vydej pfipravku Intelence je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit 1ékaF, ktery ma
zkuSenosti s 1écbou infekce HIV.

Pfipravek je dostupny ve formé tablet (25, 100 a 200 mg), které se polykaji celé a zapijeji se sklenici
vody. Pokud pacienti nemohou polykat, mohou tablety rozpustit ve sklenici vody a tento roztok
okamzité vypit. Doporucend davka pripravku Intelence u dospélych je 200 mg dvakrat denné po jidle,
pricemz u déti davka zavisi na télesné hmotnosti a pohybuje se od 100 do 200 mg dvakrat denné.

Vice informaci o pouzivani pfipravku Intelence naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na
svého lékare Ci lékarnika.

Jak pripravek Intelence plsobi?

Léciva latka v pripravku Intelence, etravirin, je nenukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy
(NNRTI). Blokuje ¢innost reverzni transkriptdzy, coz je enzym tvoreny virem HIV, ktery viru umoziiuje
tvorit vlastni kopie v burikach, které infikoval, a Sifit se tak v téle. Blokovanim tohoto enzymu
pripravek Intelence uzivany v kombinaci s jinymi [éCivymi pFipravky proti HIV sniZuje mnozstvi viru
HIV v krvi a udrzuje jeho hodnoty na nizké hladiné. Pfipravek Intelence infekci HIV neléci, ale oddaluje
poskozeni imunitniho systému a vznik infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.

Jaké prinosy pripravku Intelence byly prokazany v pribéhu studii?

Studie prokazaly, e u mnoha pacientd s infekci HIV-1 pFipravek Intelence, uzivany v kombinaci
s jinymi léCivymi pfipravky, dokaze snizit hladinu viru HIV (virovou zatéz) na nizkou (pod 400 kopii/ml)
Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands

Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2020. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



nebo nedetekovatelnou (nezjistitelnou) Uroven (pod 50 kopii/ml), coz se povazovalo za prokazani toho,
Ze virus jiz nedokaze vytvaret nové vlastni kopie v téle (virova zatéz nad 1 000 kopii/ml je ukazatelem
toho, Ze virus se aktivhé mnozi).

Ve dvou hlavnich studiich u celkem 1 203 dospélych, jejichz infekce pIlné nereagovala na predchozi
lé¢bu, Cinila primérnd virova zatéz na zacatku |é¢by 70 000 kopii/ml. Po 24 tydnech vykazovalo 59 %
pacientd, ktefi uzivali pFipravek Intelence v kombinaci s jinymi lé&ivymi ptipravky proti HIV,
nedetekovatelnou hladinu viru HIV ve srovnani se 41 % pacientl uzivajicich placebo (neddinny
pfipravek) v kombinaci s jinymi léCivymi pfipravky proti HIV. Tyto nalezy pretrvaly do 48. tydne.

V hlavni studii u 101 déti ve véku od 6 do 17 let vykazovala pfiblizné polovina déti po 24 tydnech
uzivani pripravku Intelence v kombinaci s jinymi IéCivymi pFipravky nedetekovatelné hladiny viru HIV,
pficemz podil déti s nedetekovatelnou hladinou viru HIV po 48 tydnech mirné vzrostl.

Do dalsi studie bylo zarazeno 20 déti ve véku od 2 do 5 let, jejichz infekce HIV pIné nereagovala na
predchozi Ié¢bu. Na zadatku IéEby byla prdmérna virova zatéZ vice nez 1 000 kopii/ml. Po 48 tydnech
uzivani pripravku Intelence v kombinaci s jinymi IéCivymi pFipravky proti HIV mélo 80 % déti virovou
zatéz pod 400 kopii/ml.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Intelence?

Nejcasté&jsimi nezadoucimi Ucinky pFipravku Intelence (které mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
jsou vyrazka, prijem, nauzea (pocit na zvraceni) a bolest hlavy.

Pripravek Intelence se nesmi uzivat v kombinaci s elbasvirem/grazoprevirem, coz jsou |éCivé pfipravky
k 1é¢bé hepatitidy C. Uplny seznam nezadoucich G¢inkd a omezeni pfipravku Intelence je uveden
v pribalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Intelence registrovan v EU?

Evropska agentura pro IéCivé pripravky rozhodla, ze prinosy pripravku Intelence prevysuji jeho rizika,
a mlze tak byt registrovan k pouZiti v EU.

Agentura dospéla k zavéru, Ze pripravek Intelence je Ucinny pfi snizovani virové zatéze na velmi
nizkou nebo nedetekovatelnou Uroven u dospélych i déti a jeho nezadouci Ucinky jsou povazovany za
zvladnutelné.

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

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pfipravku Intelence, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u vdech Ié&ivych pripravkd jsou Udaje o pouZivani pFipravku Intelence prib&Zné sledovany.
Nezadouci uc¢inky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Intelence jsou peclivé hodnoceny a jsou
uc¢inéna vedkerad nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.
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Dalsi informace o pfripravku Intelence

Pripravku Intelence bylo udéleno rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 28. srpna 2008.

Dalsi informace o pfipravku Intelence jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/intelence.

Tento pfehled byl naposledy aktualizovan v 04-2020.
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