EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

EMEA/H/C/000128

Julkinen EPAR-yhteenveto ¢ 0
Crixivan $

indinaviiri

EMA/721612/2016 @@b

*
*

*
Taméa on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPARs oskee ladkevalmistetta
nimelta Crixivan. Tekstissa selitetdan, miten virasto on arvioinut | mistetta ja paatynyt
suosituksiinsa myyntiluvan puoltamisesta ja valmisteen kayto %a EU:n alueella. Tarkoituksena
ei ole antaa kaytdnndn neuvoja Crixivanin kaytodsta. @

Potilas saa Crixivanin kayttda koskevaa tietoa pakka@esta, laakarilta tai apteekista.
*
Mita Crixivan on ja mihin sita ka han?

Crixivan on virusladke aikuisten tyy, in@muunikatoviruksen (HIV-1) hoitoon. Virus aiheuttaa

hankinnaista immuunikatoa (AIDE,X
Crixivania kaytetaan muihin virl.@( eisiin yhdistettyna, ja sen vaikuttava aine on indinaviiri.
Miten Crixivania k%@an?

.
Crixivania saa kap @OO ja 400 mg). Sita otetaan suun kautta yksi tunti ennen ateriaa tai kaksi
tuntia aterian ja den kanssa tai kevyen vaharasvaisen aterian kanssa. Tavanomainen annos on
800 mg kahd\”tunnin vélein. Crixivania voi kuitenkin ottaa myos 400 mg kahdesti paivassa

yhdistettyr@ g:aan ritonaviiria (toinen virusladke). Jotta valtyttaisiin munuaiskivien kehittymisen
riskilté@l en pitéisi juoda runsaasti nestetté (aikuiset vahintadn 1,5 litraa paivittéin).

Crj @Jn reseptiladke, ja sitd saavat maarata vain laakarit, joilla on kokemusta HIV:n hoidosta.

.
. . .

. @, en Crixivan vaikuttaa?

.

Crixivanin vaikuttava aine indinaviiri on proteaasinestgja. Se estaa HIl-viruksen monistumiseen
V osallistuvan proteaasi-nimisen entsyymin toiminnan. Salpaamalla taman entsyymin toiminnan

indinaviiri estaa virusta lisadntymasta normaalisti. Siten se hidastaa infektion leviamista.
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Crixivan ei paranna HIV-infektiota tai AIDSia, mutta se voi hidastaa immuunijarjestelméan
vaurioitumista ja AIDSiin liittyvien infektioiden ja sairauksien kehittymista.

Ritonaviiria, toista proteaasinestajaa, kaytetaan toisinaan tehosteena Crixivanin kanssa. Se hidastaa
indinaviirin hajoamisnopeutta, mika auttaa lisdamaan indinaviirin pitoisuutta veressa.

Mita hyotya Crixivanista on havaittu tutkimuksissa? ®®'

Tutkimuksen ovat osoittaneet, ettd Crixivan toiseen virusladkkeeseen yhdistettyné alentaa tehokkaastq
HI-virusten pitoisuutta (viruskuormaa) veressa. Yhdessa tutkimuksessa potilaista, jotka ottivat
Crixivania tsidovudiiniin ja lamivudiiniin yhdistettyna, 90 %:lla viruskuorma oli alle 500 kopiotﬂ%
hoitoviikon jalkeen. Pelkk&a Crixivania ottaneiden vastaava osuus oli 43 %. Tsidovudiinia ja
lamivudiinia ilman Crixivania ottaneilla vaikutusta ei havaittu (O %0).

Mita riskeja Crixivaniin liittyy?

Crixivanin yleisimmét sivuvaikutukset (useammalla kuin 1 potilaalla 10:sta) o, svafiut punasolujen
koko, neutrofiilien (valkoisten verisolujen tyyppi) maaran vaheneminen‘paans'a y, huimaus,
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, narastys, tapaukset, joissa on korkea yer

jrubiinipitoisuus oireita
aiheuttamatta, kohonneet maksaentsyymien pitoisuudet (alaniini ja ttitransaminaasit),
ihottuma, ihon kuivuus, verivirtsaisuus, valkuainen virtsassa, virt,
muutokset makuaistissa ja mahakipu. Pakkausselosteessa on @

sivuvaikutuksista.

syys, heikotus tai vasymys,
0 kaikista Crixivanin ilmoitetuista

Crixivania ei saa ottaa tiettyjen muiden ladkkeiden k s@itallisten yhteisvaikutuksen
mahdollisuuden vuoksi. Pakkausselosteessa on luet ikis

ta rajoituksista.
*
Miksi Crixivan on hyvéaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Crixivanin %d&littavan sen riskit ja suositteli myyntiluvan

myontamista sille. \

Miten voidaan varmista@\dvanin turvallinen ja tehokas kaytto?
Crixivanin turvallisen ja t@n kayton varmistamiseksi valmisteyhteenvetoon ja
pakkausselosteeseeg o%
potilaiden noudate N ’

Muuta tie Xivanista

tetty suosituksia ja varoituksia terveydenhuollon ammattilaisten ja

EuroopankoW@i#ssio myonsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Crixivania

vart@ akuuta 1996.

i 1a koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan viraston verkkosivustolla osoitteessa
.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Lisatietoa
ixivan-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy myos EPAR-lausuntoon), ladkarilta tai apteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 11-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000128/human_med_000729.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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