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Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni
Report, EPAR) pro ptipravek Viracept. Objastiuje, jakym zplsobe
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své
registraci a doporuceni ohledné podminek pro pouiivéni‘)l‘fpra

Co je Viracept? \

Viracept je |éCivy prFipravek obsahujici 1éCivou Iét@inavir. Je dostupny ve formé peroralniho prasku

(50 mg na gram) a tablet (250 mg). Q
o

K ¢emu se pripravek Virace ouziva?
.

PFipravek Viracept je Iék s antivirovainkem (antivirotikum). Pouziva se v kombinaci s dalSimi
antivirotiky k 1é¢bé dospélyc spivajilich a déti starsich tfi let infikovanych virem lidské
imunodeficience (HIV-1), w tery zplsobuje AIDS (syndrom ziskaného selhani imunity).

Lékari by méli pFedepQ pravek Viracept pouze pacientdim, ktefi jiz uZivali pFipravky ze stejné
tridy jako pripraveksira®pt (inhibitory proteazy) poté, co posoudi antivirotika uzivana pacientem
dfive a pravdépod reakce viru na tento IéCivy pfipravek.

Vydej tgliotﬂ\ o pfipravku je vazan na lékarsky predpis.
J pi¥ipravek Viracept pouziva?

Lécbu p¥ipravkem Viracept by mél zahajit Iékar se zkuSenostmi s IéCbou infekce HIV. Pro pacienty
starsi 13 let ¢ini doporucena davka pripravku Viracept 1 250 mg dvakrat denné nebo 750 mg trikrat
denné a podava se spolu s jidlem. Davka pro déti ve véku od tfi do 13 let zavisi na jejich télesné
hmotnosti. Pacienti, ktefi tablety nemohou polykat, uzivaji tablety pfipravku Viracept rozpusténé ve
vodé nebo na misto toho uzivaji peroralni prasek. Pripravek Viracept by mél byt podavan s opatrnosti
pacientim, ktefi maji problémy s jatry nebo ledvinami. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové
informaci.
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Jak prFipravek Viracept ptlisobi?

Lécivou latkou v pfFipravku Viracept je nelfinavir, coz je inhibitor proteazy. Blokuje enzym nazyvany
protedza, ktery se podili na mnoZeni viru HIV. Jestlize je enzym blokovan, virus se nemize normalné
mnozit, ¢imZ se zpomaluje Sifeni infekce. PFipravek Viracept podavany v kombinaci s dalSimi
antivirotiky snizuje mnozstvi viru HIV v krvi a udrzuje je na nizké Urovni. Pripravek Viracept neléci
infekci HIV ani AIDS, ale mize zpomalit poskozovani imunitniho systému a rozvoj infekci a onemocnéni
spojenych s AIDS.

Jak byl pripravek Viracept zkouman?

Pripravek Viracept byl zkouman v kombinaci s ostatnimi antivirotiky ve dvou hlavnich studl

kterych bylo zatfazeno 605 pacientl ve véku od 13 let, ktefi byli infikovani virem HIV. V dii byl
pfipravek Viracept v kombinaci se stavudinem (dalsSim antivirotikem) porovnavan se tatné
poddvanym stavudinem u 308 pacientl, ktefi v minulosti neuzivali stavudin nebo i@or proteazy.
Ve druhé studii byl pripravek Viracept v kombinaci se zidovudinem a lamivu 'nx mi antivirotiky)
porovnavan s kombinaci zidovudinu a lamivudinu u 297 dfive neléenych pa tuNpacientd, ktefi
predtim neuzivali zadna antivirotika k Iécbé infekce HIV). Hlavnim méF'tke%nnosti byla zména
hladin viru HIV v krvi (virové zatéZe) a zména poctu T-lymfocytd CD ocCtu bunék CD4). T-
lymfocyty CD4 jsou bilé krvinky, které sehravaji ddleZitou roli pFi bo cemi, avSak virus HIV je
hubi.

TFi studie porovnavaly u 635 pacientd Gé&innost podévén"pf’l’pr u Viracept v kombinaci se stavudinem
a lamivudinem dvakrat a tfikrat denné. Vétsina téchto paxntﬁ v minulosti neuzivala inhibitory
protedzy. Pripravek Viracept byl rovnéz zkouman u 3Z2(de¥

Jaky pFinos pripravku Viracept byl @zén v priibéhu studii?

PFipravek Viracept v kombinaci s ostagfmi antiWrotiky byl ucinnéjsi nez srovnavaci pfipravky v obou
hlavnich studiich. Po 24 tydnech pfises#plipravek Viracept vétsi snizeni virové zatéze a nardst poctu
bunék CD4 nez srovnavaci pfiprav véma davkami pfipravku Viracept nebyly zaznamenany
74dné rozdily. Ve druhé studii virovd 2§tez poklesla o vice neZ 99 % u pacientd, ktek uzivali vy&si
davku pripravku Viracept, ve ini s*95 % pacientl, ktefi uZivali srovnavaci pFipravky. Poet bunék
CD4 se zvysil 0 150 buné@ pacientl, ktefi uZivali vy$si davku pfipravku Viracept, ve srovnani

s 95 bufikami/mm?3 u§ O¢'ktefi uZivali srovnavaci pripravky.

Pripravek Viraceptgrigesl podobné snizeni virové zatéze bez ohledu na to, zda se uzival dvakrat nebo

trikrat denné. di 0 déti ukazala, ze pripravek produkoval obdobné hladiny Iécivé latky v krvi déti a
dospélych,¥s p &m ymi nezadoucimi Ucinky a ucinnosti.

Ja '&a jsou spojena s pripravkem Viracept?

Necast§jsim nezadoucim ucinkem pfipravku Viracept (zaznamenanym u vice nez 1 pacienta z 10) je
prijem. Uplny seznam nezédoucich tcink{ hld$enych v souvislosti s pfipravkem Viracept je uveden
v pribalové informaci.

Pfipravek Viracept nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na nelfinavir nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pFipravku. Pfipravek Viracept by neméli uzivat pacienti, ktefi uzivaji néktery z téchto

pripravki:
e rifampicin (Iék pouzivany k lé¢bé tuberkuldzy),

o trezalka (rostlinny pfipravek uzivany k l1é¢bé deprese),

Viracept
Strana 2/3



e omeprazol (Iék pouzivany ke snizeni kyselosti zaludku),

o pripravky, které se odbouravaji stejnym zplsobem jako pripravek Viracept a které jsou pii vyssich
hladinch v krvi zdravi $kodlivé. Uplny seznam téchto éc¢ivych pipravkd je uveden v piibalové
informaci.

U pacientd uzivajicich pripravek Viracept by mél 1ékar zvazit alternativni moznosti nahrazujici
pfipravky, které urychluji odbouravani pfipravku Viracept, jako napfiklad fenobarbital a karbamazepin
(uzivany k lécbé epilepsie). UZiva-li se pripravek Viracept spolu s dalsimi IéCivymi pfipravky, je tfeba
postupovat opatrné. Podrobnosti jsou uvedeny v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Viracept schvalen? ‘ Q
Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pripravku Viracept v ramci antiviralni kombinované |écb (@y'lch a
dospivajicich pacientl a déti od tii let v&ku, ktefi jsou infikovani lidskym virem imungd@aience (HIV-

1), prevysuiji jeho rizika. Vybor proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti{ raci.

Dalsi informace o pripravku Viracept \
. %
\ € Evropské unii dne

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pripravku Viracept pl
22. ledna 1998.

PIné znéni Evropské verejné zpravy o hodnoceni (EPAR) pro Viracept je k dispozici na
internetovych strankach agentury na adrese ema.europd eu/FirN, medicine/Human medicines/European
Public Assessment Reports. Dalsi informace o 1éCbé pri a&m Viracept naleznete v pfibalové

&;t&

informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR) nebo kontak&yjteNsvého lékare Ci Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 0%@
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000164/human_med_001140.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000164/human_med_001140.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



