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Isentress (Raltegravir)
Ubersicht tiber Isentress und Begriindung fur die Zulassung in der EU

Was ist Isentress und wofur wird es angewendet?

Isentress ist ein Arzneimittel gegen HIV, das in Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen HIV zur
Behandlung von Patienten angewendet wird, die mit dem humanen Immunschwéchevirus (HIV1),
welches das erworbene Immunschwéchesyndrom (AIDS) verursacht, infiziert sind.

Isentress enthalt den Wirkstoff Raltegravir.
Wie wird Isentress angewendet?

Isentress ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich, und die Behandlung sollte von einem Arzt
eingeleitet werden, der in der Behandlung von HIV-Infektionen erfahren ist.

Das Arzneimittel ist als Tabletten zum Schlucken (400 mg und 600 mg), als Kautabletten (25 mg und
100 mg) und Granulat zur Herstellung einer Suspension zum Einnehmen (in Beuteln mit jeweils 100
mg) erhéltlich. Das Granulat wird fir Babys und Kinder zum Trinken zubereitet, die Kautabletten
werden bei gréReren Kindern und die 400 mg- und 600 mg-Tabletten bei alteren Kindern und
Erwachsenen angewendet, wenn der Arzt entsprechende Dosisschemata empfohlen hat. Aquivalente
Dosen dieser verschiedenen Formen produzieren nicht alle die gleichen Konzentrationen von
Raltegravir im Korper und durfen deshalb nicht im Wechsel angewendet werden.

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

Wie wirkt Isentress?

Der Wirkstoff in Isentress, Raltegravir, ist ein so genannter Integrasehemmer. Er blockiert ein als
Integrase bezeichnetes Enzym, das in einer Phase der HIV-Replikation eine Rolle spielt. Wird das
Enzym blockiert, kann sich das Virus nicht normal vermehren, wodurch die Ausbreitung der Infektion
verlangsamt wird. In Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen HIV verringert Isentress die Menge
an HIV im Blut und hélt sie auf einem niedrigen Niveau. Isentress heilt weder die HIV-Infektion noch
AIDS, kann aber die Schaden am Immunsystem und die Entwicklung von Infektionen und Krankheiten
in Zusammenhang mit AIDS hinauszdgern.
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Welchen Nutzen hat Isentress in den Studien gezeigt?

Isentress wurde in sechs Hauptstudien untersucht.

An zwei Studien nahmen insgesamt 699 , behandlungserfahrene” Patienten teil, die bereits eine
Behandlung gegen eine HIV-Infektion erhielten, auf die sie nicht ansprachen. In den Studien wurde
Isentress mit Placebo (einer Scheinbehandlung) als zusatzliche Gabe zu einer ,,optimierten
Hintergrundtherapie* (einer Kombination anderer Arzneimittel gegen HIV, die fir jeden Patienten
individuell ausgewahlt wurde, da so die Chancen am gréten sind, die HIV-Werte im Blut zu
verringern), verglichen. Der Hauptindikator fur die Wirksamkeit war die Verringerung der HIV-
Werte im Blut (Viruslast) nach 16 Wochen; 77 % der Patienten, die Isentress einnahmen, wiesen
nach 16 Wochen eine Viruslast unter 400 Kopien/ml auf, verglichen mit 42 % der Patienten unter
Placebo. Das Ansprechen wurde mindestens 48 Wochen lang aufrechterhalten.

In einer dritten Studie, an der 566 Erwachsene teilnahmen, die zuvor noch keine HIV-Behandlung
erhalten hatten, wurde Isentress mit Efavirenz (einem anderen Arzneimittel gegen HIV) verglichen.
Alle Patienten nahmen auch Tenofovir und Emtricitabin (andere Arzneimittel gegen HIV) ein. Der
Hauptindikator fur die Wirksamkeit war die Anzahl der Patienten, die nach 48 Wochen ,,nicht
nachweisbare” Viruslasten (unter 50 Kopien pro Milliliter Blut) aufwiesen. Isentress erwies sich als
ebenso wirksam wie Efavirenz. Nach 48 Wochen lag die Viruslast bei 86 % der Patienten (241 von
281), die Isentress einnahmen, unter 50 Kopien/ml, verglichen mit 82 % der Patienten (230 von
282), die Efavirenz erhielten.

Eine vierte Studie, an der 802 Patienten teilnahmen, die zuvor noch keine HIV-Behandlung
erhalten hatten, ergab, dass Isentress als Einzeldosis zu 1 200 mg einmal taglich ebenso wirksam
war wie die Gabe von 400 mg zweimal taglich. Patienten nahmen auch das Arzneimittel Truvada
(Emtricitabin mit Tenofovirdisoproxil) ein. Nach 48 Wochen lag die Viruslast bei 89 % der Patienten
(472 von 531), die die Einzeldosis einnahmen, und 88 % der Patienten (235 von 266), die
Isentress zweimal taglich einnahmen, unter 40 Kopien/ml.

Isentress wurde auf3erdem in einer funften Studie bei 126 mit HIV-1 infizierten Kindern im Alter
von zwei bis 18 Jahren untersucht, deren bisherige Behandlung der HIV-Infektion nicht wirksam
war. Die Studie zeigte, dass Isentress als Tabletten zum Schlucken oder als Kautabletten bei
Kindern sicher war und die Konzentrationen des Arzneimittels im Blut bei Kindern denen bei
Erwachsenen ahnelten. Daher wird davon ausgegangen, dass die Wirksamkeit bei Erwachsenen der
bei Kindern entspricht.

An einer sechsten Studie nahmen 26 Kinder im Alter zwischen vier Wochen und zwei Jahren teil,
denen Isentress in Form einer aus dem Granulat hergestellten Suspension zum Einnehmen
gegeben wurde. In dieser Studie wurde die Viruslast nach 24 und 48 Wochen untersucht. Die
Behandlung mit Isentress flihrte zu einer Verringerung der Viruslast, und nach 48 Wochen hatten
53 % der Kinder Viruslasten unter 50 Kopien/ml.

Zuséatzliche unterstitzende Studien wiesen Dosen nach, die bei Neugeborenen und jungen Kindern
ahnliche Wirkspiegel von Isentress boten.

Welche Risiken sind mit Isentress verbunden?

Sehr haufige Nebenwirkungen von Isentress (beobachtet bei mehr als 10 von 100 Patienten) sind

Kopfschmerzen, Bauchschmerzen (Magenschmerzen) und Nausea (Ubelkeit). Die Nebenwirkungen bei
Kindern waren mit denen bei Erwachsenen vergleichbar. Sehr haufige Nebenwirkungen sind das
Immunrekonstitutionssyndrom (Infektionssymptome aufgrund eines sich erholenden Immunsystems)
sowie Hautausschlag. In seltenen Fallen wurde auch Uber Rhabdomyolyse (Muskelabbau) berichtet. Die
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vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Isentress berichteten Nebenwirkungen und
Einschrankungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.

Warum wurde Isentress in der EU zugelassen?

In Kombination mit anderen Arzneimitteln gegen HIV erwies sich Isentress bei der Kontrolle von HIV
als wirksam. Die Européische Arzneimittel-Agentur gelangte daher zu dem Schluss, dass der Nutzen
von Isentress gegenuber den Risiken Uberwiegt, und empfahl, es fur die Anwendung in der EU
zuzulassen.

Welche MalRnahmen werden zur Gewahrleistung der sicheren und
wirksamen Anwendung von Isentress ergriffen?

Empfehlungen und Vorsichtsmafllinahmen zur sicheren und wirksamen Anwendung von Isentress, die
von Angehdrigen der Heilberufe und Patienten befolgt werden missen, wurden in die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und die Packungsbeilage aufgenommen.

Wie bei allen Arzneimitteln werden Daten zur Anwendung von Isentress kontinuierlich Giberwacht.
Gemeldete Nebenwirkungen von Isentress werden sorgféltig ausgewertet und alle notwendigen
MaRnahmen zum Schutz der Patienten ergriffen.

Weitere Informationen Uber Isentress

Am 20. Dezember 2007 erteilte die Europaische Kommission eine Genehmigung unter Auflagen fir das
Inverkehrbringen von Isentress in der gesamten Europaischen Union. Am 14. Juli 2009 wurde diese in
eine uneingeschrankte Genehmigung umgewandelt.

Weitere Informationen zu Isentress finden Sie auf den Internetseiten der Agentur: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Diese Ubersicht wurde zuletzt im 03-2018 aktualisiert.
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