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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Zerit \
stavudinum
, &

Tento dokument je souhrnem Evropské vefejné zpravy o hodnoceni prean Public Assessment
Report, EPAR) pro ptipravek Zerit. Objasfiuje, jakym zplsobem Vadbo humanni IéCivé pfipravky
(CHMP) vyhodnotil tento pripravek, aby mohl vypracovat své ko k vydani rozhodnuti o
registraci a doporuceni ohledné podminek pouzivani pFl’pra\é@

*
< \
Zerit je antivirovy |éCivy pripravek, ktery&qgb ahmwou latku stavudin. Je dostupny ve formé
tobolek obsahujicich 15, 20, 30 a 40 m Inu. Pfipravek Zerit je k dispozici také ve formé prasku

pro pfipravu peroralniho roztoku. A.l
K ¢emu se prlpravek y4 zivaz

Pfipravek Zerit se pou2|v blnaC| s jinymi antivirovymi 1éCivymi pripravky k |é¢bé dospélych a

Co je Zerit?

déti nakazenych VI imunodeficience (HIV), coZ je virus zplsobujici syndrom ziskaného
selhani imunity (

PFipravek Zerit u iva co nejkratSi dobu a pouze tehdy, pokud nelze pouzit jiné antivirové Iécivé
pfipravky$
V;’/dej t 2Civého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

¥ pripravek Zerit pouziva

%ébu pripravkem Zerit by mél zahajit 1ékaF, ktery ma zkusenosti s 1éCbou infekce HIV. Davka, ktera se

a pouzit, se stanovi na zakladé véku a télesné hmotnosti pacienta. Dospéli o hmotnosti do 60 kg a
déti o hmotnosti nad 30 kg uZivaji davku 30 mg a dospéli o hmotnosti nad 60 kg uZivaji davku 40 mg.
Détem star$im 14 dnl je podavan 1 mg na kilogram télesné hmotnosti, jestlize nevazi vice nez 30 kg.
Dé&tem mladsim 13 dnl by pfipravek mél byt podavan v davce 0,5 mg/kg télesné hmotnosti. Vechny
davky by se mély uzivat vzdy po 12 hodinach.
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Pripravek Zerit by se mél uzivat nalac¢no, nejméné jednu hodinu pfed jidlem. Jestlize to neni mozné,
mize se uzivat s lehkym jidlem. Tobolky se polykaji celé nebo je Ize opatrné otevfit a jejich obsah
smichat s jidlem. V pfipadé pacientd mladsich 3 mésici by se mél pouzivat peroralni roztok. U
pacientd, ktefi trpi onemocnénim ledvin nebo u nichZ se projevily nékteré nezadouci ginky, mize byt
zapotiebi davku upravit.

Pripravek Zerit se ma pouzivat co nejkratsi dobu a jakmile to bude mozné, pacienti by méli prejit na
jiné vhodné alternativni 1é¢ivé ptipravky. Stav pacientd uZivajicich pFipravek Zerit by mél byt ¢asto '
kontrolovan. Dalsi informace naleznete v souhrnu Gdajl o pFipravku (rovné? souéasti zpravy EPAR). 1

Jak pripravek Zerit plisobi?

Léciva latka v pripravku Zerit, stavudin, je nukleosidovy inhibitor reverzni transkriptazy (\
Blokuje cinnost reverzni transkriptazy, coz je enzym produkovany virem HIV, jenz wr

nakazit buniky v téle a tvorit dalsi viry. Pfipravek Zerit uzivany v kombinaci s jiny vym|
IéCivymi pfipravky tento enzym blokuje, ¢imz snizuje mnozstvi viru HIV v krvi a Jeho hodnoty
na nizké hlading. Ptipravek Zerit infekci HIV nebo AIDS nevylé¢i, ale mize o zeni

imunitniho systému a rozvoj infekci a onemocnéni souvisejicich s AIDS K
Jak byl pripravek Zerit zkouman?

Ucinnost pFipravku Zerit byla zkoumé&na ve 4 hlavnich studiic Ql’studii byly srovnavany udinky
pfipravku Zerit uzivaného samostatné s Ucinky zidovudinu "%ntivirového IéCivého pfipravku) u
822 pacientll nakazenych virem HIV, kteFi uZivali zidovu éné 6 tydnd. Hlavnim mé&fitkem
ucinnosti byla v této studii doba do vzniku onemo | souvBejiciho s AIDS nebo doba do amrti
pacienta. Ve druhé studii byly srovnavany 2 dé‘vk Fijrgaku Zerit u vice nez 13 000 pacientd, ktefi
nereagovali na jiné typy antivirovych IéCivych p\ nebo je nemohli uzivat. V této studii se

hodnotila mira preziti

V dalsich dvou studiich byla zkoumana g kt pfipravku Zerit uzivaného v kombinaci s lamivudinem
a efavirenzem (jinymi antivirovymi | pripravky) u 467 pacientl, ktefi dosud neuzivali I1éky na
infekci HIV. Hlavnimi méritky uchbyly hladina viru HIV v krvi (virova zatéz) a pocet CD4 T bunék
v krvi (pocet bunék CD4) po 4 ech |é¢by. CD4 T buriky jsou bilé krvinky, které sehravaji ddlezitou
roli pfi boji s infekcemi, avs HIV je hubi.

Jaky prinos pyi Zerlt byl prokazan v priibéhu studii

Studie prokaza ipravek Zerit mGze u pacientl nakazenych virem HIV sniZit miru progrese
(zhorsen ghem ni. U pacientd uZivajicich ptipravek Zerit samostatné do3lo ke vzniku onemocnéni
souviseji, h s AID¥nebo k imrti stejné &asto jako u pacientl uZivajicich zidovudin. Pacienti uZivajici
ne’ktero ze Wou davek pripravku Zerit také vykazovali po 22 tydnech podobnou miru preziti.

4“' ani pripravku v kombinaci s lamivudinem a efavirenzem mélo pfiblizné 70 % pacient{
L | Kivdicich pripravek Zerit po 48 tydnech virovou zatéz pod 400 kopii/ml. PoCet CD4 bunék se také
y3il, a to z hodnoty pFiblizné 280 buné&k/mm? (pFed Ié¢bou) v priméru o 185 bunék/mm?d.
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Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Zerit?

Nej¢ast&jsimi nezaddoucimi Gcinky piipravku Zerit (zaznamenanymi u 1 az 10 pacientl ze 100) jsou

periferni neuropatie (poskozeni nervl kon&etin zplsobujici brnéni, znecitlivéni a bolest rukou a nohou),

prijem, nauzea (pocit nevolnosti), bolest bficha, dyspepsie (paleni zahy), Gnava, lipoatrofie (Ubytek

tukové tkané v nékterych ¢astech téla, coz mize vést ke znetvoreni), zavraté, insomnie (nespavost),

poruchy mysleni nebo sny, somnolence (ospalost), bolest hlavy, deprese, vyrazka, pruritus (svédéni) i Q

hyperlaktatemie (zvySena hladina kyseliny mlécné v krvi). @
S toxickym ucinkem pripravku na mitochondrie (bunécéné slozky produkujici energii) pravdépodon
souviseji tfi nezadouci ucinky: lipoatrofie, laktatova acidéza (hromadéni kyseliny mlécné v téle
periferni neuropatie. Jedna se o zavazné nezadouci Ucinky, které se obvykle objevuji pfi dloyffo
uzivani pfipravku a u pfipravku Zerit se vyskytuji ¢ast&ji nez u jinych pfipravk{ obsahujic\ 1.

>

Pripravek Zerit nesméji uzivat osoby, které uzivaji jiny 1écivy pfipravek proti HIV né didanosin,
ktery také mliZze mit toxické Gcinky na mitochondrie. Uplny seznam nezadou Ja omezeni
pfipravku Zerit je uveden v pfibalové informaci.

Na zakladé ceho byl pripravek Zerit schvalen?

Vybor CHMP rozhodl, Ze pfinosy pFipravku Zerit prevysuji jeh Qproto doporucil, aby mu bylo
udéleno rozhodnuti o registraci. Po udéleni registrace vedl po uvedeni pfipravku na trh a
publikovana literatura tykajici se nezadoucich G&ink( pripNgvkZerit vybor CHMP k aktualizaci
informaci o predepisovani pripravku Zerit. Vybor d4 ucil pBuzivat pripravek co nejkratsi dobu a

Vs

pouze tehdy, pokud nelze pouzit jiné antivirové‘ CiVépigpravky.

Dalsi informace o pripravku Zeri \

Evropska komise udélila rozhodnuti o r@ i pfipravku Zerit platné v celé Evropské unii dne
8. kvétna 1996.

%erit je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find e/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |é¢bé pfipra rit naleznete v pribalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte rgsf& fe ¢i lékarnika.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfi

Tento souhrn by &sledy aktualizovan v 04-2016.
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