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Otazky a odpovédi tykajici se pripravku Valtrex
a souvisejicich ndzvu (valaciklovir, tablety 250, 500

a 1000 mqg)
Vysledky postupu podle ¢lanku 30 smérnice 2001/83/ES

Evropska agentura pro |écivé pripravky (EMA) dokoncila prezkum pripravku Valtrex a souvisejicich
nazvd. Vybor pro humanni 1é¢ivé pFipravky (CHMP) agentury EMA dospél k zavéru, Ze je v rdmci
Evropské unie (EU) potfebné sjednotit informace o predepisovani pFipravku Valtrex.

Co je Valtrex?

Valtrex je antivirotikum obsahujici [éCivou latku valaciklovir. Pouziva se k |éCbé infekce herpetickymi
viry v&etné viru varicella zoster, ktery zplsobuje pasovy opar, a herpes simplex (HSV), ktery mize
zplsobovat opary nebo genitalni opary.

Pripravek Valtrex se pouziva také k prevenci infekce cytomegalovirem. Cytomegalovirus méze mit
$kodlivé Gcinky ve vysoce rizikovych populacich, napt. u kojencl a pacientll po transplantaci organd.

Valaciklovir, 1éCiva latka v pripravku Valtrex, se v téle rozklada na dvé latky, aciklovir a valin
(aminokyselina). Aciklovir je antivirotikum, jeZ plsobi tak, Ze blokuje enzym, ktery viry potiebuji
k syntéze DNA. Blokovani tvorby DNA vede k tomu, Ze viry nejsou schopny se mnozit.

Pripravek Valtrex je v EU k dispozici také pod jinymi obchodnimi nadzvy: Talavir, Valaciclovir Allen,
Valaciclovir Biogaran, Valaciclovir GSK, Valaciclovir Sandoz, Valaciclovir Winthrop, Valavir, Valherpes,
Valtrex S, Virval a Zelitrex.

Tyto lécivé pripravky dodava na trh spole¢nost GlaxoSmithKline.
Proc byl pripravek Valtrex prezkoumavan?

Pripravek Valtrex byl v Evropské unii (EU) schvalen na zékladé vnitrostatnich postupd. Tato skute¢nost
vedla k odli$nostem mezi ¢lenskymi staty ve zplsobu moZného pouZiti tohoto 1é&ivého pFipravku, coz
se projevilo v rozdilech v jednotlivych souhrnech Gdajl o pfipravku, oznadeni na obalu a v pfibalovych
informacich ve statech, kde je tento pfripravek na trhu.
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Koordinacni skupina pro vzajemné uznavani a decentralizované postupy - humanni IéCivé pripravky
(CMD(h)) rozhodla, ze pfipravek Valtrex ma projit procesem sjednocovani.

Dne 22. fijna 2008 predlozila Evropska komise zalezitost vyboru CHMP za Gcelem sjednoceni
rozhodnuti o registraci pro pfipravek Valtrex a souvisejici nazvy v EU.

Jaké jsou zavéry vyboru CHMP?

Na zédklad& predlozenych (daji a védeckych diskusi v rdmci vyboru dospél vybor CHMP k nézoru, ze
v rémci EU by mélo byt sjednoceno znéni souhrnll Gdajl o pripravku, oznaceni na obalu a ptibalovych
informaci.

Byly sjednoceny tyto oblasti:

4.1 Terapeutické indikace

Vybor CHMP doporucil, aby pfipravek Valtrex byl pouzivan:

ek léCbé herpes zoster (pasového oparu) a jeho o¢ni formy (pasového oparu v okoli oka)
u imunokompetentnich dospélych (pacientl s normalné fungujicim imunitnim systémem),

ok 1é¢bé herpes zoster u mirné nebo stfedné& imunokomprimovanych dospélych (pacientl se
snizenou cinnosti imunitniho systému),

ok I&¢bé& infekci HSV kiize a sliznic vietné:
— lé&by prvni epizody genitalniho oparu u imunokompetentnich pacientd,

- lécby recidivujicich epizod genitalniho oparu u imunokompetentnich a imunokomprimovanych
pacientl (pacientd s oslabenym imunitnim systémem),

-  potlaceni recidivujiciho genitalniho oparu u imunokompetentnich i imunokomprimovanych
pacientd,

— 1é¢by herpes labialis (opard),
-~ |éc¢by a potlaceni rekurentnich ocnich infekci HSV,

e k prevenci infekce a onemocnéni cytomegalovirem u dospélych a dospivajicich po transplantaci
organd.

4.2 Davkovani a zplsob podani

Vybor sjednotil davkovani pripravku Valtrex pro riizné diagnézy.

e Doporucena davka pfi |éCbé herpes zoster u imunokompetentnich dospélych je 1 000 mg trikrat
denné po dobu 7 dnli. Imunokomprimovani pacienti by méli pokracovat v [é¢bé jeté dal&i dva dny
poté, co z puchyikl vzniknou krusty.

e K Ié&bé infekci HSV klze a sliznic se doporuduje uZivat tyto davky:

— 500 mg dvakrat denné k 1é¢bé& imunokompetentnich pacientl. Lé&ba recidivujicich epizod by
méla trvat tfi az pét dni. Lé¢ba prvnich epizod, které mohou byt zavaznéjéi, mize byt
prodlouzena aZ na deset dnQ.

— 2000 mg dvakrat denné po jeden den k 1é¢bé& pacientd s herpes labialis.

— 1000 mg dvakrat denné& po dobu alespori péti dnll k 1é&b& imunokomprimovanych pacientd.
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- 500 mg jednou denné k potlaceni recidivujicich infekci HSV u imunokompetentnich dospélych
a 500 mg dvakrat denné u imunokomprimovanych dospélych. Lécba by se méla po 6 az 12
meésicich vyhodnotit.

o Doporutena davka k prevenci cytomegalovirové infekce po transplantaci organl u dospélych
a dospivajicich je 2 000 mg CtyFikrat denné, pficemz lécbu je tfeba zahajit co nejdrive po
transplantaci.

Vybor doporuil, aby byly davky pfipravku Valtrex u pacientl s poruchou funkce ledvin snizeny.

4.3 Kontraindikace

Vybor CHMP doporucil, aby pfipravek Valtrex neuzivaly osoby, které mohou byt precitlivélé (alergické)
na valaciklovir, aciklovir nebo kteroukoli z pomocnych latek.

4.6 Téhotenstvi a kojeni

Vybor CHMP doporudil, aby se pripravek Valtrex uzival v téhotenstvi pouze v pfipadé, kdy jeho mozny
pfinos prevazuje jeho rizika. Kojici Zzeny by jej mély uzivat se zvySenou opatrnosti.

Dalsi zmény

Vybor rovnéz sjednotil dalsi oddily souhrnu Gdajli o ptipravku, véetné oddill tykajicich se zvlastnich
v Ve LV 7 v o

upozorneni a vedlejsich ucinku.

Platné znéni informaci pro Iékare a pacienty je dostupné zde.

Evropska komise vydala pfislusné rozhodnuti dne 13. ¢ervence 2010.
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