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Dies ist eine Zusammenfassung des Europaischen Offentlichen Beur ungs%chts (EPAR) fur
Viracept. Hierin wird erlautert wird, wie der Ausschuss fur Humal ittel (CHMP) das Arzneimittel
beurteilt hat, um zu seinem befurwortenden Gutachten zur Er '@er Genehmigung fur das
Inverkehrbringen und seinen Empfehlungen zu den Anwend @ dingungen fur Viracept zu gelangen.
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Was ist Viracept? 0@0
Viracept ist ein Arzneimittel, das den Wirksto % enthélt. Es ist als Pulver zum Einnehmen

(50 mg pro Gramm) und als Tabletten (250 erhaltlich.

Wofiir wird Viracept angexve@

Viracept ist ein antivirales (gege xerichtetes) Arzneimittel. Es wird in Kombination mit anderen
antiviralen Arzneimitteln zug BehaNdlung von Erwachsenen, Jugendlichen und Kindern ab drei Jahren
angewendet, die mit dem nen Immunschwéchevirus vom Typ 1 (HIV-1), welches das erworbene
Immunschwachesynd S) verursacht, infiziert sind.

Viracept sollte Pafi M bereits Arzneimittel aus derselben Klasse wie Viracept (Proteasehemmer)
eingenommen r verordnet werden, nachdem sich der Arzt die antiviralen Arzneimittel, die
der Patiellt z eirrgenommen hat, angesehen und die Wahrscheinlichkeit, dass das Virus auf das

Arzneimitt& rechen wird, Uberprift hat.

Das Ar ttel ist nur auf arztliche Verschreibung erhéltlich.

le Behandlung mit Viracept sollte von einem Arzt eingeleitet werden, der Erfahrung in der Behandlung

,v ird Viracept angewendet?
L

der HIV-Infektion besitzt. Bei Patienten Uber 13 Jahren betragt die empfohlene Dosis von Viracept

1 250 mg zweimal taglich oder 750 mg dreimal taglich und wird zusammen mit Nahrung eingenommen.
Die Dosis fur Kinder im Alter von drei bis 13 Jahren richtet sich nach dem Kérpergewicht. Bei Patienten,
die nicht in der Lage sind, die Tablette zu schlucken, kénnen die Viracept-Tabletten in Wasser aufgelost
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werden, oder es wird das Pulver zum Einnehmen angewendet. Bei Patienten mit Leber- oder
Nierenproblemen sollte Viracept mit Vorsicht angewendet werden. Nahere Informationen sind der
Packungsbeilage zu entnehmen.

Wie wirkt Viracept?

Der Wirkstoff in Viracept, Nelfinavir, ist ein Proteasehemmer. Er blockiert ein Enzym (Protease), das an Q
der Vermehrung von HIV beteiligt ist. Wird dieses Enzym blockiert, kann sich das Virus nicht normal @
vermehren, sodass sich die Ausbreitung der Infektion im Kdrper verlangsamt. Viracept verringert bej

Einnahme in Kombination mit weiteren antiviralen Arzneimitteln die Menge an HIV im Blut und hz

niedrig. Viracept vermag die HIV-Infektion bzw. AIDS nicht zu heilen, kann jedoch die Schadi S

Immunsystems und damit auch die Entwicklung der mit AIDS verbundenen Infektionen gin
Erkrankungen hinauszégern. \

Wie wurde Viracept untersucht? @

twgien an 605 HIV-
in Kombination mit

Viracept wurde in Kombination mit anderen antiviralen Arzneimitteln in zwej
infizierten Patienten ab 13 Jahren untersucht. In der ersten Studie wurd
Stavudin (einem anderen antiviralen Arzneimittel) bei 308 Patienten, :ie zu noch nicht mit Stavudin

oder einem anderen Proteasehemmer behandelt worden waren, mi vudin allein verglichen. In der

zweiten Studie wurde Viracept in Kombination mit Zidovudin und
Arzneimitteln) bei 297 nicht vorbehandelten Patienten (d. h.
antiviralen Arzneimitteln gegen die HIV-Infektion behand

udin (anderen antiviralen
, die zuvor noch nicht mit
waren) mit der Kombination von
Zidovudin und Lamivudin verglichen. Die Hauptindik&t r irksamkeit waren die Verédnderung
der Konzentrationen von HIV im Blut (Viruslast) anderung der Anzahl an CD4-T-Zellen im
Blut (CD4-Zellzahl). CD4-T-Zellen sind weil3e Blutk en, die eine wichtige Rolle bei der
Bekdmpfung von Infektionen spielen, jedoch ch das HIV abgetotet werden.

In drei Studien wurde die Wirksamkeit d ung von Viracept zweimal und dreimal taglich in

Kombination mit Stavudin und LamNU n 35 Patienten verglichen. Die meisten dieser Patienten
hatten zuvor noch keine Protease e ingenommen. Viracept wurde auch bei 37 Kindern

untersucht.

Welchen Nutzen h@cept in diesen Studien gezeigt?

In beiden Hauptsw Viracept in Kombination mit anderen antiviralen Arzneimitteln wirksamer

als die Vergleich ente Nach 24 Wochen bewirkte Viracept eine starkere Verringerung der

Viruslast und jiirkere Zunahme der CD4-Zellzahl als die Vergleichsmedikamente. Es bestanden

keine Unt% zwischen den beiden Dosen von Viracept. In der zweiten Studie sank die Viruslast
bei den n welche die hdhere Dosis von Viracept einnahmen, um mehr als 99 %, verglichen mit
5 % Patlenten welche die Vergleichsmedikamente einnahmen. Die CD4-Zellzahl stieg um 150
ellen/mm?.

ept bewirkte bei zweimal und bei dreimal taglicher Einnahme eine ahnliche Senkung der Viruslast.
|e Studie an Kindern zeigte, dass die Konzentrationen des Wirkstoffs im Blut bei Kindern und
Erwachsenen ahnlich hoch und die Nebenwirkungen sowie die Wirksamkeit vergleichbar sind.

Welches Risiko ist mit Viracept verbunden?

Die haufigste Nebenwirkung von Viracept (beobachtet bei mehr als 1 von 10 Patienten) ist Diarrho
(Durchfall). Die vollstandige Auflistung der im Zusammenhang mit Viracept berichteten
Nebenwirkungen ist der Packungsbeilage zu entnehmen.
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Viracept darf nicht bei Patienten angewendet werden, die méglicherweise Uberempfindlich (allergisch)
gegen Nelfinavir oder einen der sonstigen Bestandteile sind. Viracept darf auch nicht bei Patienten
angewendet werden, die eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Rifampicin (zur Behandlung von Tuberkulose);
e Johanniskraut (ein pflanzliches Praparat zur Behandlung von Depressionen);
e Omeprazol (zur Verringerung der Magensaurekonzentration); @Q
e Arzneimittel, die genauso wie Viracept abgebaut werden und in hohen Konzentrationen im BIut%
e

gesundheitsschédlich sind. Die vollstdndige Auflistung dieser Arzneimittel ist der Packungsbegg
zu entnehmen.

Der Arzt sollte bei Patienten, die Viracept einnehmen, Alternativen zu Arzneimitteln, diex au von
siepin

5

Viracept beschleunigen, wie Phenobarbital und Carbamazepin (zur Behandlung der Ep,

Erwagung ziehen. Vorsicht ist geboten, wenn Viracept gleichzeitig mit anderen Ar
eingenommen wird. Nahere Informationen dazu sind der Packungsbeilage zué

n

Warum wurde Viracept zugelassen?

Der CHMP gelangte zu dem Schluss, dass der Nutzen von Viracept b&:r antiretroviralen
et und Kindern ab drei Jahren

*
Am 22. Januar 1998 erteilte die Européische Kon\ ine Genehmigung fur das Inverkehrbringen

von Viracept in der gesamten Europaischen L&
Den volistandigen Wortlaut des EPAR furWfa inden Sie auf der Website der Agentur:

ema.europa.eu/Find medicine/Hum&m
weitere Informationen zur Behandlux

(ebenfalls Bestandteil des EPAR)? nden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Diese Zusammenfassung wulde zul@tzt im 08-2011 aktualisiert.
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Weitere Informationen iiber Viracept , Q

es/European Public Assessment Reports. Wenn Sie

iracept bendtigen, lesen Sie bitte die Packungsbeilage
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000164/human_med_001140.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



