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Prehled pro pripravek Isentress a proc byl pripravek registrovan v EU

Ve

Co je pripravek Isentress a k cemu se pouziva?

Pripravek Isentress je IéCivy pripravek proti HIV, ktery se pouziva v kombinaci s jinymi [éCivymi
piipravky proti HIV k 1é¢bé pacientd infikovanych virem lidské imunodeficience (HIV-1), coZ je virus
vyvolavajici syndrom ziskané imunodeficience (AIDS).

Pfipravek Isentress obsahuje IéCivou latku raltegravir.

Ve

Jak se pripravek Isentress pouziva?

Vydej pripravku Isentress je vazan na lékarsky predpis. LéCbu by mél zahajit IékaF, ktery ma
zkusenosti s |é¢bou infekce HIV.

PFipravek je k dispozici ve formé tablet ke spolknuti (400 a 600 mg), zvykacich tablet (25 a 100 mg)
a sackl obsahujicich granule pro ptipravu peroraini suspenze (jeden saek obsahuje 100 mg Ié¢&ivé
latky). Granule jsou urceny k pripravé smési na piti pro kojence a déti, zvykaci tablety pro vétsi déti a
400mg a 600mg tablety pro stardi déti a dospélé v ramci rliznych ddvkovacich rezimd, podle
doporuceni Iékare. Rovnocenné davky téchto odlisnych Iékovych forem nevedou vzdy k vytvoreni
totoznych hladin raltegraviru v téle, jednotlivé formy pFipravku tudiz nesméji byt vzajemné
zaménovany.

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

Jak pripravek Isentress pisobi?

Léciva latka v pripravku Isentress, raltegravir, je inhibitor integrazy. Blokuje enzym zvany integraza,
ktery se podili na jedné z fazi mnoZeni viru HIV. Jestlize je enzym blokovan, virus se nem{Ze mnozit
jako za béznych okolnosti, ¢imz se zpomaluje Sifeni infekce. Pripravek Isentress uzivany v kombinaci

s jinymi [éCivymi pFipravky proti HIV snizuje mnozstvi viru HIV v krvi a udrzuje jej na nizké hladiné.
PFipravek Isentress infekci HIV ani AIDS nelééi, ale miZe oddalit poskozeni imunitniho systému a vznik
infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS.
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Jaké prinosy pripravku Isentress byly prokazany v pribéhu studii?

Pripravek Isentress byl zkouman v 3esti hlavnich studiich.

Do dvou z té&chto studii bylo zafazeno celkem 699 dfive lé¢enych pacientd, kterym byla v minulosti
jiz podavana lécba infekce HIV, avsak neuspésné. Tyto studie srovnavaly pFipravek Isentress

s placebem (neudinnym pripravkem), pficemz jak pripravek Isentress, tak placebo byly doplnény
k ,optimalizované zakladni 1é¢b&" (kombinaci jinych Ié&ivych pfipravkd proti HIV zvolenych pro
kazdého pacienta individualné tak, aby u néj byla dosazena co nejvyssi pravdépodobnost snizeni
hladin viru HIV v krvi). Hlavnim méritkem Ucinnosti bylo snizeni hladin viru HIV v krvi (virové
zatéZe) po 16 tydnech. Po 16 tydnech vykazovalo virovou zatéZ pod 400 kopii/ml 77 % pacientd,
ktefi uzivali pfipravek Isentress, ve srovnani se 42 % pacientl, ktefi uzivali placebo. Tato reakce

na lé¢bu byla zachovana po dobu nejméné 48 tydnd.

Do tfeti studie bylo zafazeno 566 pacientt, ktefi dosud nepodstoupili zadnou 1é&bu infekce HIV,
pricemz tato studie srovnavala pripravek Isentress s efavirenzem (jinym IéCivem proti HIV).
Vsichni pacienti uzivali rovnéz tenofovir a emtricitabin (jiné 1éCivé pripravky proti HIV). Hlavnim
mé&fitkem Gc&innosti byl poget pacientd, ktefi po 48 tydnech vykazovali ,nezjistitelnou® virovou
zatéz (méné nez 50 kopii na mililitr krve). Pripravek Isentress byl stejné ucinny jako efavirenz. Po
48 tydnech vykazovalo virovou zatéZ pod 50 kopii/ml 86 % (241 z 281) pacientd uZivajicich
pripravek Isentress ve srovnani s 82 % (230 z 282) pacientd, ktefi uzivali efavirenz.

Ctvrta studie, do které bylo zafazeno 802 pacientd, ktefi dosud nepodstoupili Zadnou lé¢bu infekce
HIV, prokazala, Zze podavani pripravku Isentress v davce 1 200 mg jednou denné je stejné ucinné
jako podavani tohoto pipravku v dédvce 400 mg dvakrat denné. Pacientim byl podavan také
pripravek Truvada (emtricitabin v kombinaci s tenofovir disoproxilem). Po 48 tydnech vykazovalo
virovou z&téz pod 40 kopii/ml 89 % (472 z 531) pacientd uZivajicich davku pripravku Isentress
podavanou jednou denné ve srovnani s 88 % (235 z 266) pacientl uzivajicich pfipravek Isentress
dvakrat denné.

Pripravek Isentress byl zkouman rovnéz v paté studii, do které bylo zarazeno 126 déti s infekci HIV
ve véku od 2 do 18 let, jejichz stavajici 1éCba infekce HIV byla nelspésna. Studie prokazala
bezpecnost pfipravku Isentress, podavaného ve formé tablet ke spolknuti ¢i zvykacich tablet, u
déti, pricemz hladiny tohoto pfipravku zaznamenané v krvi déti byly podobné jako v pfipadé
dospélych. Proto Ize oCekavat, ze Ucinnost pfipravku u déti bude stejna jako jeho Ucinnost
pozorovana u dospélych.

Do Sesté studie bylo zafazeno 26 déti ve véku od 4 tydnl do 2 let, kterym byl pFipravek Isentress
podavan ve formé granuli k peroralnimu podani k pfipravé suspenze. Tato studie zkoumala virové
zatéze po 24 a 48 tydnech. LécCba pripravkem Isentress vedla ke snizeni virové zatéze. Po

48 tydnech vykazovalo virovou zatéz pod 50 kopii/ml 53 % déti.

V dal$ich podpirnych studiich byly stanoveny davky, které vytvareji obdobné u&inné hladiny
pripravku Isentress u novorozenct a malych déti.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Isentress?

Nej¢ast&jsimi nezaddoucimi Gcinky piipravku Isentress (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientd ze 100)
jsou bolest hlavy, abdominalni bolest (bolest bficha) a nauzea (pocit nevolnosti). U déti byly
zaznamenany srovnatelné nezadouci Ucinky jako u dospélych. Nejcastéjsimi zavaznymi nezadoucimi
Gcinky jsou syndrom rekonstituce imunitniho systému (pfiznaky infekce zplsobené zotavujicim se
imunitnim systémem) a vyrazka. Méné Casto byla zaznamendana rovnéz rhabdomyolyza (rozpad
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svalovych vldken). Uplny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni souvisejicich s pripravkem Isentress
je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Isentress registrovan v EU?

Bylo prokazano, ze pokud je pripravek Isentress pouzivan s dalSimi [éCivymi pFipravky proti HIV,
pomaha HIV ucinné zvladdat. Evropska agentura pro lécivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku
Isentress prevysuji jeho rizika a mGze tak byt registrovan k pouziti v EU.

va

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

Do souhrnu Udajl o pripravku a pFibalové informace byla zahrnuta doporuéeni a opatfeni pro bezpeéné
a ucinné pouzivani pripravku Isentress, ktera by méla byt dodrZzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Jako u véech Ié&ivych pripravkd, Udaje o pouzivani pFipravku Isentress jsou pribé&zné sledovany.
Nezadouci ucinky nahlasené v souvislosti s pfipravkem Isentress jsou peclivé hodnoceny a jsou
ucinéna vedkerad nezbytna opatreni, aby bylo chranéno zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Isentress:

Pripravek Isentress obdrzel podminéné rozhodnuti o registraci platné v celé EU dne 20. prosince 2007.
To bylo zménéno na bézné rozhodnuti o registraci dne 14. ¢ervence 2009.

Dalsi informace k pfipravku Isentress jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Tento prehled byl naposledy aktualizovan v 03-2018.
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