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EPAR-yhteenveto

Epivir

lamivudiini

Tama on tiivistelma Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), joka koskee ldakevalmistetta
nimelta Epivir. Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut ladketta ja
paatynyt myyntiluvan mydntamista puoltavaan lausuntoon seké Epivirin kaytdn ehtoja koskeviin
suosituksiin.

Mita Epivir on?

Epivir on ladke, jonka vaikuttava aine on lamivudiini. Sita saa tabletteina (150 ja 300 mg) ja
oraaliliuoksena (10 mg/ml).
Mihin Epiviria kaytetaan?

Epiviria kaytetadn hankinnaista immuunivajeoireyhtyméaa (AIDS) aiheuttavan
immuunikatovirusinfektion (HIV) saaneiden potilaiden hoitamiseen yhdessad muiden virusldakkeiden
kanssa.

Ladkevalmistetta saa vain ladkarin maarayksesta.
Miten Epiviria kaytetaan?

Epivir-hoito tulee aloittaa HIV-infektion hoitoon perehtyneen ladkéarin valvonnassa.

Epivirin suositusannos aikuisille ja vahintaan 25 kilon painoisille lapsille on 300 mg paivassa. Sen voi
ottaa joko yhtend annoksena kerran paivassé tai kahteen 150 mg:n osaan jaettuna kahdesti paivassa.
Lapsilla, jotka painavat vahemmaéan kuin 25 kg, suositusannos riippuu heidédn painostaan.

Potilaat, jotka eivét voi niella tabletteja, kayttavét oraaliliuosta, tai he voivat murskata tabletit ja
sekoittaa ne pieneen maaraan ruokaa tai vetta ja ottaa sitten annoksen valittémasti.

Vakavista munuaisongelmista karsivien potilaiden annostus tulee maarittaa tapauskohtaisesti. Sopivan
annostuksen maarittamisessa voidaan kayttaa oraaliliuosta. Lisétietoja on pakkausselosteessa.
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Miten Epivir vaikuttaa?

Epivirin vaikuttava aine, lamivudiini, on nukleosidinen kaanteiskopioijaentsyymin estaja (NRTI). Se
toimii estamalla kadénteiskopioijaentsyymin toiminnan. HIV tarvitsee tata entsyymié tuottaakseen
geneettiset ohjeet virusten lisdantymisté varten, kun se on tartuttanut solun. Kaytettyna yhdessa
toisten antiviruslaakkeiden kanssa Epivir pienentaéd veren Hl-virusméaaraa ja pitaa sen alhaisena. Se ei
paranna HlV-infektiota tai AIDSia, mutta se voi hidastaa immuunijarjestelmén vaurioitumista ja estaa
AIDSiin liittyvien infektioiden ja sairauksien kehittymista.

Miten Epiviria on tutkittu?

Epiviria on tutkittu viidessa paatutkimuksessa, joihin osallistui 3 000 aikuista potilasta (18-vuotiaita tai
sitd vanhempia).

Neljassa néistd tutkimuksista Epivirin kayttéa yhdessé tsidovudiinin (virusladke) kanssa verrattiin joko
pelkastaan Epivirin tai tsidovudiinin kayttdéon tai Epivirin ja tsalsitabiinin (viruslaake)
yhdistelmahoitoon. Tutkimuksissa tarkkailtiin Epivirin vaikutusta veren Hl-viruspitoisuuteen
(viruskuorma) ja CD4-T-solujen maaradn. CD4 T -solut ovat valkosoluja, jotka auttavat elimistba
puolustautumaan tulehduksia vastaan. HI-virus tuhoaa CD4 T -soluja.

Viidennessa tutkimuksessa verrattiin Epivirin tai lumelddkkeen lisdadmisen vaikutuksia jo meneillaan
olevaan HIV-infektioladkitykseen 1 895 aikuispotilaalla, jotka olivat saaneet viruslaakitysta vahintaan 4
viikkoa. Tassa tutkimuksesta tarkasteltiin sita, kuinka monelle potilaalle kehittyi AIDSiin liittyva sairaus
tai kuinka moni oli kuollut vuoden hoidon jalkeen.

Epiviria on tutkittu myds 615 potilaalla, joiden ika vaihteli 9 kuukaudesta 15 vuoteen. Tutkimuksessa
verrattiin Epivirin ja tsidovudiinin yhdistelmé&hoitoa pelkkdan didanosiiniin (virusladke). Tutkimuksessa
mitattiin ilman taudin pahenemista kulunut aika.

Mita hyotya Epivirista on havaittu tutkimuksissa?

Kaikki tutkimukset osoittivat, etta Epiviria sisaltavat ladkeyhdistelmat olivat tehokkaampia kuin
verrokkilaakkeet.

Neljassa ensimmaisessa aikuispotilastutkimuksessa Epivir yhdistettyna tsidovudiiniin nosti CD4-
solumaaraa enemman kuin verrokkiladdkkeet 24 viikon hoidon jalkeen. Tama yhdistelma myds laski
viruskuormaa kaikissa tutkimuksissa 2—4 viikon hoidon jalkeen, joskin tama vaikutus oli valiaikainen.

Viidennessa aikuispotilastutkimuksessa, jossa Epiviria lisattiin jo annettuun ladkitykseen, Epivirin
lisdaminen vahensi sairauden etenemisen tai kuoleman riskia: yhden vuoden kuluttua 9 prosenttia
Epiviria ottaneista potilaista oli saanut AIDSiin liittyvan sairauden tai kuollut (128 potilasta 1369:sta),
kun vastaava osuus lumeladketté ottaneilla oli 20 % (95 potilasta 471:sta).

Alle 15 vuoden ikaisilla HIV-infektion saaneilla potilailla tulokset olivat samanlaisia.
Mita riskeja Epiviriin liittyy?

Yleisimmat sivuvaikutukset Epiviria kaytettdessa (1-10 potilaalla sadasta) ovat ripuli, pahoinvointi,
oksentaminen, paansarky, univaikeudet, yska, nenédoireet, ihottuma, lihaskivut, nivelkivut, alopesia
(hiustenlahtd), kuume, vatsakivut tai vatsan kouristukset, huonovointisuus ja vasymys.
Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Epivirin ilmoitetuista sivuvaikutuksista ja rajoituksista.
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Miksi Epivir on hyvaksytty?

Ladkevalmistekomitea katsoi Epivirin hyddyn ylittavan sen riskit ja suositteli myyntiluvan mydntamista
sille.

Miten voidaan varmistaa Epivirin turvallinen ja tehokas kaytto?

Epivirin mahdollisimman turvallisen kdytdn varmistamiseksi on kehitetty riskinhallintasuunnitelma.
Taman suunnitelman mukaisesti valmisteyhteenvetoon ja pakkausselosteeseen on sisédllytetty Epiviria
koskevaa turvallisuustietoa, mukaan lukien terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
noudatettaviksi tarkoitetut asianmukaiset varotoimet.

Muita tietoja Epivirista
Euroopan komissio myoénsi koko Euroopan unionin alueella voimassa olevan myyntiluvan Epiviria

varten 8. elokuuta 1996.

Epiviria koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisuudessaan EMAnN verkkosivustolla
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Lisatietoja
Epivir-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisdltyy myos EPAR-lausuntoon), laakarilta tai apteekista.

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi 02-2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000107/human_med_000767.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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