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Isentress (raltegravir)
En oversigt over Isentress og hvorfor det er godkendt i EU

Hvad er Isentress, og hvad anvendes det til?

Isentress er et leegemiddel mod hiv, der anvendes i kombination med andre laegemidler mod hiv til
behandling af patienter, som er smittet med humant immundefektvirus (hiv-1), et virus, der er arsag
til erhvervet immundefektsyndrom (aids).

Det indeholder det aktive stof raltegravir.

Hvordan anvendes Isentress?

Isentress udleveres kun pa recept, og behandlingen bgr ivaerkszettes og overvages af en leege med
erfaring i behandling af hivinfektion.

Leegemidlet er tilgeengeligt som synketabletter (400 og 600 mg), tyggetabletter (25 og 100 mg) og
breve, der indeholder et granulat, der blandes til en oral suspension (hvert brev indeholder 100 mg).
Granulatet bruges til at lave en blanding, som spaadbgrn og mindre bgrn kan drikke, mens
tyggetabletterne er beregnet til stgrre bgrn, og 400 mg- og 600 mg-tabletterne er beregnet til starre
bgrn og voksne, i forskellige doser efter leegens anbefaling. Tilsvarende doser af leegemidlets
forskellige former danner ikke alle samme meengde af raltegravir i kroppen, s de ma ikke bruges i
fleeng.

Hvis du gnsker flere oplysninger om anvendelsen af Isentress, kan du leese indleegssedlen eller
kontakte din laege eller dit apotek.

Hvordan virker Isentress?

Det aktive stof i Isentress, raltegravir, er en integrasehaemmer. Det blokerer enzymet integrase, der
medvirker pa et af trinnene i formeringen af hiv. Nar enzymet blokeres, kan virusset ikke formere sig
normalt, hvilket forsinker spredningen af infektionen. Nar Isentress tages i kombination med andre
laegemidler mod hiv, nedseettes maengden af hiv i blodet og holdes pa et lavt niveau. Isentress
helbreder ikke hivinfektion eller aids, men kan sinke den skade p& immunsystemet og de infektioner
og sygdomme, der er forbundet med aids.

30 Churchill Place e Canary Wharf ¢ London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 -
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2018. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hvilke fordele viser studierne, at der er ved Isentress?

Isentress har veeret genstand for seks hovedstudier.

To studier omfattede i alt 699 "behandlingserfarne"” patienter, hos hvem den igangvaerende
behandling for hivinfektion ikke havde nogen virkning. | undersggelserne blev Isentress
sammenlignet med placebo (en virkningslgs behandling) som tilleegsbehandling til en "optimeret
baggrundsbehandling” (en kombination af andre lsegemidler mod hiv, der er skrseddersyet til hver
enkelt patient, da sandsynligheden for at reducere hivmaengden i blodet derved er starst).
Virkningen blev hovedsagelig malt pa reduktionen af hivmaengden i blodet (virusbelastningen)
efter 16 uger. 77 % af de patienter, der tog Isentress, havde en virusbelastning pa under 400
kopier/ml efter 16 uger sammenlignet med 42 % af dem, der tog placebo. Virkningen fastholdtes i
mindst 48 uger.

Et tredje studie omfattede 566 patienter, som ikke tidligere havde gennemgaet hivbehandling. Her
blev Isentress sammenlignet med efavirenz (et andet leegemiddel mod hiv). Samtlige af
patienterne tog desuden tenofovir og emtricitabin (andre leegemidler mod hiv). Virkningen blev
hovedsagelig malt pa antallet af patienter, hos hvem der ikke var nogen paviselig virusbelastning
(under 50 kopier/ml blod) efter 48 uger. Isentress var lige sa effektivt som efavirenz. Efter 48 uger
havde 86 % af de patienter, som tog Isentress, en virusbelastning p& under 50 kopier/ml (241 ud
af 281), sammenlignet med 82 % af dem, der tog efavirenz (230 ud af 282).

Af et fjerde studie hos 802 patienter, der ikke far havde gennemgaet hivbehandling, fremgik det,
at Isentress i doser a 1 200 mg én gang dagligt var lige sa effektivt som Isentress i doser a

400 mg to gange dagligt. Patienterne fik ogsa leegemidlet Truvada (emtricitabin med tenofovir
disoproxil). Efter 48 uger havde 89 % (472 ud af 531) af dem, der tog én daglig dosis, og 88 %
(235 ud af 266) af dem, der tog Isentress to gange dagligt, en virusbelastning pa under 40
kopier/mil.

Isentress var endvidere genstand for et femte studie, der omfattede 126 hiv-1-smittede bgrn
mellem to ar og 18 &r, hos hvem den igangveerende behandling for hivinfektion ikke havde nogen
virkning. Studiet viste, at Isentress givet som synketabletter eller tyggetabletter var sikkert til
anvendelse hos bgrn, og at meengden af leegemidlet i bgrnenes blod svarede til den hos voksne.
Den virkning, der blev iagttaget hos voksne, kan derfor ogsa forventes hos bgrn.

Et sjette studie omfattede 26 bgrn i alderen fire uger til to ar, som fik Isentress som oralt granulat
blandet op til en suspension. | dette studie blev der set nsermere pa virusbelastningen efter 24 og

48 uger. Behandlingen med Isentress medfgrte en reduktion af virusbelastningen, og efter 48 uger
havde 53 % af bgrnene en virusbelastning pa under 50 kopier/ml.

I yderligere understgttende studier blev der fastsat doser, som giver ensartede niveauer af
Isentress hos spaedbgrn og smabgrn.

Hvilke risici er der forbundet med Isentress?

De hyppigste bivirkninger ved Isentress (som optraeder hos mellem 1 og 10 patienter ud af 100) er
hovedpine, mavepine og kvalme. Bivirkningerne hos bgrn var sammenlignelige med dem hos voksne.

De hyppigste alvorlige bivirkninger er immunreaktiveringssyndrom (infektionslignende symptomer, der

skyldes, at immunsystemet genvinder sin funktion) og udsleet. Der har ogsa veeret ualmindelige
indberetninger om rhabdomyolyse (nedbrydning af muskelfibre). Den fuldsteendige liste over
bivirkninger og begreensninger ved Isentress fremgar af indleegssedlen.
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Hvorfor blev Isentress godkendt i EU?

Isentress har vist sig at vaere effektivt til at bidrage til kontroll af hiv, nar det anvendes sammen med
andre hiv-leegemidler. Det Europeeiske Leegemiddelagentur konkluderede derfor, at fordelene ved
Isentress opvejer risiciene, og at det kan godkendes til anvendelse i EU.

Hvilke foranstaltninger treeffes der for at sikre risikofri og effektiv
anvendelse af Isentress?

Der er anfgrt anbefalinger og forholdsregler i produktresuméet og indlaegssedlen, som patienter og
sundhedspersonale skal fglge for at sikre risikofri og effektiv anvendelse af Isentress.

Som for alle leegemidler bliver data vedrgrende brug af Isentress lgbende overvaget. Bivirkninger
rapporteret for Isentress vurderes omhyggeligt, og der tages i givet fald ngdvendige forholdsregler for
at beskytte patienterne.

Andre oplysninger om Isentress

Europa-Kommissionen udstedte en betinget markedsfgringstilladelse med gyldighed i hele Den
Europeeiske Union for Isentress den 20. december 2007. Den blev aendret til en fuldgyldig
markedsfgringstilladelse den 14. juli 2009.

Yderligere information om Isentress findes pa& agenturets websted under: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Denne oversigt blev sidst ajourfart i 03-2018.
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