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Ubersicht (iber Intelence und warum es in der EU zugelassen ist

Was ist Intelence und wofiir wird es angewendet?

Intelence ist ein Arzneimittel flir die Behandlung des humanen Immundefizienzvirus Typ 1 (HIV-1) bei
Erwachsenen und Kindern ab zwei Jahren. HIV-1 verursacht das erworbene Immunschwachesyndrom
(AIDS).

Intelence darf nur bei Patienten angewendet werden, die im Zusammenhang mit ihrer HIV-Infektion
bereits zuvor behandelt wurden, und muss zusammen mit anderen HIV-Arzneimitteln angewendet
werden, die einen ,geboosterten Protease-Inhibitor" enthalten.

Es enthalt den Wirkstoff Etravirin.

Wie wird Intelence angewendet?

Intelence ist nur auf arztliche Verschreibung erhaltlich, und die Behandlung sollte von einem Arzt
eingeleitet werden, der Erfahrung in der Behandlung von HIV-Infektionen besitzt.

Intelence ist in Form von Tabletten (25 mg, 100 mg und 200 mg) erhaltlich, die im Ganzen mit einem
Glas Wasser eingenommen werden. Patienten, die nicht schlucken kénnen, kdnnen die Tabletten in
einem Glas Wasser auflosen und dann umgehend die Losung trinken. Bei Erwachsenen betragt die
empfohlene Dosis Intelence 200 mg zweimal taglich nach einer Mahlzeit, wahrend die Dosis bei
Kindern vom Kérpergewicht abhangt und zwischen 100 mg und 200 mg zweimal taglich liegt.

Weitere Informationen zur Anwendung von Intelence entnehmen Sie der Packungsbeilage, oder
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Wie wirkt Intelence?

Der Wirkstoff in Intelence, Etravirin, ist ein nicht nukleosidischer Reverse-Transkriptase-Inhibitor
(NNRTTI). Er blockiert die Aktivitat der reversen Transkriptase, ein von HIV produziertes Enzym, durch
das das Virus in den Zellen, die es infiziert hat, mehr Kopien von sich herstellen kann und sich so im
Kdrper ausbreiten kann. Durch Blockieren dieses Enzyms senkt Intelence in Kombination mit anderen
HIV-Arzneimitteln die HIV-Menge im Blut und halt sie auf einem niedrigen Niveau. Intelence kann eine
HIV-Infektion nicht heilen, aber es verzdgert die Schadigung des Immunsystems und die Entwicklung
von mit AIDS verbundenen Infektionen und Krankheiten.
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Welchen Nutzen hat Intelence in den Studien gezeigt?

Studien haben gezeigt, dass Intelence in Kombination mit anderen Arzneimitteln bei zahlreichen
Patienten mit einer HIV-1-Infektion die HIV-Menge im Blut (Viruslast) auf ein niedriges (unter

400 Kopien/ml) oder nicht nachweisbares Niveau (unter 50 Kopien/ml) verringern konnte. Dies wurde
als Nachweis daflir angesehen, dass das Virus nicht mehr in der Lage war, neue Kopien von sich selbst
im Korper herzustellen (eine Viruslast von mehr als 1 000 Kopien/ml deutete darauf hin, dass sich das
Virus aktiv vermehrt).

In zwei Hauptstudien mit insgesamt 1 203 Erwachsenen, deren Infektion auf die vorangegangene
Behandlung nicht vollstandig angesprochen hatte, betrug die durchschnittliche Viruslast bei
Behandlungsbeginn 70 000 Kopien/ml. Nach 24 Wochen wiesen 59 % der mit Intelence in Kombination
mit anderen HIV-Arzneimitteln behandelten Patienten eine nicht nachweisbare HIV-Menge auf, im
Vergleich zu 41 % der mit Placebo (einer Scheinbehandlung) und den anderen HIV-Arzneimitteln
behandelten Patienten. Diese Ergebnisse wurden nach 48 Wochen aufrechterhalten.

In einer Hauptstudie mit 101 Kindern zwischen sechs und 17 Jahren wies ungefahr die Halfte der
Kinder nach 24 Wochen Behandlung mit Intelence in Kombination mit anderen Arzneimitteln eine nicht
nachweisbare HIV-Menge auf und der Anteil der Kinder mit einer nicht nachweisbaren HIV-Menge stieg
nach 48 Wochen leicht an.

An einer weiteren Studie nahmen 20 Kinder zwischen zwei und finf Jahren teil, deren HIV-Infektion
auf die vorangegangene Behandlung nicht vollstandig angesprochen hatte. Die durchschnittliche
Viruslast betrug zu Beginn der Behandlung mehr als 1 000 Kopien/ml. Nach 48-wdchiger Einnahme
von Intelence zusammen mit anderen HIV-Arzneimitteln wiesen 80 % der Kinder eine Viruslast von
weniger als 400 Kopien/ml auf.

Welche Risiken sind mit Intelence verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Intelence (die mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen kénnen)
sind Ausschlag, Durchfall, Ubelkeit und Kopfschmerzen.

Intelence darf nicht zusammen mit Elbasvir/Grazoprevir, einem Arzneimittel zur Behandlung von
Hepatitis C, angewendet werden. Die vollstandige Auflistung der Nebenwirkungen und
Einschrankungen im Zusammenhang mit Intelence ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Intelence in der EU zugelassen?

Die Europaische Arzneimittel-Agentur gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Intelence
gegeniber den Risiken Uberwiegt und dass es in der EU zugelassen werden kann.

Die Agentur war der Ansicht, dass Intelence die Viruslast bei Erwachsenen und bei Kindern auf ein sehr
niedriges oder ein nicht nachweisbares Niveau wirksam reduziert und die Nebenwirkungen als
beherrschbar betrachtet werden kénnen.

Welche MaBnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Intelence ergriffen?

Empfehlungen und VorsichtsmaBnahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Intelence, die
von Angehoérigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.
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Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Intelence kontinuierlich tGberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Intelence werden sorgfaltig ausgewertet und alle notwendigen
MaBnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen iiber Intelence

Intelence erhielt am 28. August 2008 eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen in der gesamten EU.

Weitere Informationen zu Intelence finden Sie auf den Internetseiten der Agentur: ema.europa.eu/
medicines/human/EPAR/intelence.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 04-2020 aktualisiert.
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