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Agenerase
amprenaviiri

Julkinen EPAR-yhteenveto

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR). Tekstissa selitetaan,
miten laakevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paatynyt suosituksiin
ladkkeen kaytosta.

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy myés
arviointilausuntoon) tai ota yhteys l&aakariin tai apteekkiin. Jos haluat lisatietoa CHMP:n
suositusten perusteista, lue tieteellisen kasittelyn teksti (sisaltyy my0s arviointilaustntoon).

Mita Agenerase on?
Agenerase on ladkevalmiste, joka siséltaa vaikuttavana aineena amprenaviiria. Sitd saa kermanvarisina
kapseleina (50 ja 150 mg) ja oraaliliuoksena (15 mg/ml).

Mihin Agenerasea kdytetaan?

Agenerasea kédytetadn yhdessa muiden virusladkkeiden kanssa yli neljan vuoden ikaisill& potilailla
tyypin 1 immuunikatovirusinfektion (HIV-1) hoitoon; tama virus aiheuttaa hankinnaisen
immuunikato-oireyhtyméan (AIDS). Agenerasea saa-antaa vain potilaille, joita on aiemmin hoidettu
Agenerasen kaltaisilla 1d&kevalmisteilla (proteaasinestdjilld). Ennen kuin 14&kéri méaréa Agenerasea
potilaalle, hdnen on tarkasteltava potilaan aiemmin saamia viruslaékkeitd ja arvioitava, kuinka
todenndkadisesti la&ke tehoaa virukseen.

Ladketta saa vain ladkarin maarayksestas

Miten Agenerasea kaytetaan?

Agenerase-hoidon aloittavan.ldékérin tulee olla perehtynyt HIV-infektion hoitoon. Aikuisille
Agenerase-kapselit anngtaanyyleensé pienen ritonaviiriannoksen kanssa (ritonaviiri on toinen
virusléake). Oraaliliuos.on tarkoitettu potilaille, jotka eivat voi niell& kapseleita, mutta sité ei voida
antaa yhdessa ritonaviirinvkanssa. Agenerasen suositusannos yli 12-vuotiaille potilaille on 600 mg
kahdesti vuorokaudessa otettuna yhdessa 100 mg ritonaviiriannoksen kanssa kahdesti vuorokaudessa
ja muiden viruslaékkeiden kanssa. Jos ritonaviiria ei kdytetd, Agenerase-annosta on lisattdvé

(1 200 mg kahdesti vuorokaudessa). Agenerasen suositusannos 4-12-vuotiaille lapsille ja alle 50-
kiloisille potilaille maéraytyy painon mukaan. Lapsille ei tulisi antaa Agenerasea yhdessa ritonaviirin
kanssal Agenerase-annosta on pienennettavé potilailla, joilla on maksaongelmia, ja vakavasta maksan
toimintahairiosté karsivien potilaiden on otettava sité ilman ritonaviiria. Koska amprenaviiri ei imeydy
yhté helposti oraaliliuosta kaytettdessa kuin kapseleita kéytettdessd, nama kaksi ladkemuotoa eivat
kaytdssa vastaa toisiaan siten, ettd niitd voisi ottaa saman milligrammamaaran. Lisé tietoja on
pakkausselosteessa.

Miten Agenerase vaikuttaa?

Agenerasen vaikuttava aine amprenaviiri on proteaasinestaja. Se estdd HI-viruksen monistumiseen
osallistuvan entsyymin, proteaasin, toimintaa. Kun entsyymin toiminta estyy, virus ei lisdéanny
normaalisti ja infektion eteneminen hidastuu. Ritonaviiri on toinen proteaasinestdjd, jota kéytetdan
tehosteena. Se hidastaa amprenaviirin hajoamista ja lisdd amprenaviirin pitoisuutta veressa. Nain
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saadaan aikaan sama vaikutus pienemmalld amprenaviiriannoksella. Yhdessa muiden viruslaakkeiden
kanssa otettuna Agenerase vahentad HI-virusten maéraa veressa ja séilyttaé sen alhaisella tasolla.
Agenerase ei paranna HIV-infektiota tai AIDSia, mutta se saattaa hidastaa immuunijérjestelman
vaurioita ja AIDSiin liittyvien infektioiden ja sairauksien kehittymista.

Miten Agenerasea on tutkittu?

Agenerasea tehostettuna pienella ritonaviiriannoksella on verrattu muihin proteaasinestéjiin 206
aikuisella, jotka olivat aiemmin saaneet proteaasinestéjia. Heista 43:1la HIV oli resistentti neljalle
muulle proteaasinestdjalle. Agenerasea kaytettynd ilman ritonaviiria on myds tutkittu 268:1la HIV-
infektion saaneella lapsella ja nuorella, joiden iké vaihteli kuudesta kuukaudesta 18 vuoteen. Kaikki
heisté olivat saaneet aiemmin hoitoa HIV-infektioon, ja 135 oli saanut proteaasinestdjid. Agenerasea
kaytettynd ilman ritonaviiria on myos verrattu lumeléékkeeseen ja inviraasiin (proteaasinestaja)
736:1la HIV-infektion saaneella aikuisella, joita ei ollut aikaisemmin hoidettu proteaasinestajillas
Tehon padasiallisena mittana oli niiden potilaiden lukuméara, joilla HI-virusten méara veressa
(viruskuorma) oli pienentynyt havaittavan tason alapuolelle, sekd muutos viruskuormassa heidon
jalkeen.

Mita hyotya Agenerasesta on havaittu tutkimuksissa?

Proteaasinestdjid aiemmin saaneilla aikuisilla Agenerase tehostettuna ritonaviirilla'vahensi
viruskuormaa 16 hoitoviikon jalkeen yhta tehokkaasti kuin muut proteaasingstajat: noin kahdella
kolmasosalla kummankin ryhman potilaista viruskuorma oli alle 400 kopieta/ml: Niista potilaista,
joilla HIV oli resistentti neljalle muulle proteaasinestdjélle, Agenerasea'ritonaviirin kanssa saaneilla
viruskuorma oli neljan viikon jélkeen laskenut enemmaén kuin niill, jotka saivat edelleen aikaisemmin
kayttdmidan proteaasinestdjia. Agenerase vahensi viruskuormaa lapsilla ja nuorilla, joskin hyvin
harvat niistd, jotka olivat aikaissmmin saaneet proteaasinestdjié;wastasivat hoitoon, ja alle neljan
vuoden ikaisié lapsia oli hyvin véhan. Niilld aikuisilla tehdyissa-tutkimuksissa, jotka eivét olleet
aiemmin kayttaneet proteaasinestajia, Agenerase kéaytettynatritonaviirin kanssa oli tehokkaampi kuin
lumel&éke mutta ei yhté tehokas kuin indinaviiri.

Mita riskeja Ageneraseen liittyy?

Agenerasen yleisimmat sivuvaikutukset (joita esiintyy useammalla kuin yhdell& potilaalla
kymmenestd) ovat hyperkolesterolemia (kerkea veren kolesterolipitoisuus), pdansarky, ripuli,
ilmavaivat, pahoinvointi, oksentelu, ihottuma ja vasymys. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista
Agenerasen ilmoitetuista sivuvaikutuksista.

Agenerasea ei saa antaa henkiloilleyjotka saattavat olla yliherkkié (allergisia) amprenaviirille tai
jollekin muulle Agenerasen aingosalle. Agenerasea eivét saa kayttaa potilaat, jotka kayttavat
maékikuismaa (yrttivalmistesmasennuksen hoitoon) tai laakkeitd, jotka hajoavat Agenerasen tavoin ja
ovat haitallisia korkeina'pitoisuuksina veressa. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista tallaisista
la&kevalmisteista.

Ritonaviirilla tehostettua Agenerasea ei saa antaa potilaille, joilla on vakavia maksaongelmia, eika
potilaille, jotka Kayttavat rifampisiinia (kdytetaan tuberkuloosin hoitoon) tai ladkkeitd, jotka hajoavat
samalla tayalla.kuin ritonaviiri, kuten flekainidi ja propafenoni (k&ytetd&n sydamen rytmihairididen
hoitoon).

Agenérasea-Kuten muitakin HIV-ladkkeita ottavilla potilailla saattaa esiintyé lipodystrofiaa (muutoksia
kehon rasvakudoksen jakautumisessa), osteonekroosia (luukudoksen kuoleminen) tai
immuunireaktivaatio-oireyhtymaé (toipuvan immuunijarjestelmén aiheuttamia infektio-oireita).
Agenerase saattaa lisdtd maksaongelmista karsivien potilaiden maksavaurioiden riskid.

Miksi Agenerase on hyvaksytty?

Laakevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd Agenerasen antama hydty on suurempi kuin sen riskit,
mutta pani merkille, ettd Agenerasen hyotyé ritonaviirin kanssa otettuna ei ole osoitettu potilailla,
jotka eivét ole aiemmin kéyttaneet proteaasinestdjid. Komitea suositteli myyntiluvan myéntamista
Agenerasea varten.

Agenerasen myyntilupa myonnettiin alun perin poikkeusolosuhteissa, koska laédkevalmisteesta ei
tuolloin ollut saatavilla tdydellisia tietoja tieteellisten syiden takia. Yhtion toimitettua pyydetyt
lisdtiedot poikkeusolosuhteiden katsottiin paattyneen 10.3.2004.
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Muita tietoja Agenerasesta
Euroopan komissio myonsi Glaxo Group Limited -yhtidlle koko Euroopan unionin alueella voimassa

olevan myyntiluvan Agenerasea varten 20.10.2000. Myyntilupa uusittiin viiden vuoden kuluttua
toiseksi viisivuotiskaudeksi.

Agenerasea koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan tassé.

Tama yhteenveto on paivitetty viimeksi 12-2009.
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