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Julkinen EPAR-yhteenveto Q

Zerit

. N\
stavudiini @**

.
Tama on tiivistelmé Euroopan julkisesta arviointilausunnosta (EPAR), koskee Zerit-valmistetta.

Tekstissa selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioi aketta ja paatynyt myyntiluvan

myontamista puoltavaan lausuntoon seka Zeritin kayttdehtoja iin suosituksiin.

Mita Zerit on? \@
ITa Zerit on . O

Zerit on viruslaéke, jonka vaikuttava aine onﬂdiini. Sité saa kapseleina, joissa on 15, 20, 30 ja

40 mg stavudiinia. Valmistetta saa myo6s jau , josta valmistetaan suun kautta nautittavaa liuosta.

Mihin Zeritia kaytetaan? \\®'
Sita kaytetaan yhdessa muiden &ﬁkkeiden kanssa hoidettaessa aikuisia ja lapsia, joilla on
hankinnaista immuunikato-oj maa (AIDS) aiheuttava immuunikatovirus (HIV).

*
Zeritia kaytetadn mahdgly an lyhyen aikaa ja vain kun muita viruslaakkeita ei voida kayttaa.
Ladke on reseptivaN e.
Miten Zeriﬁ&ltetéan?

Zerit-hn @mttavan ladkarin tulee olla perehtynyt HIV-infektion hoitoon. Kaytettava annos
otilaan i&n ja painon perusteella. Alle 60 kg painavat aikuiset ja yli 30 kg painavat lapset

adkettda 30 mg:n annoksen ja yli 60 kg painavat aikuiset 40 mg:n annoksen. Yli 14 paivan
t lapset saavat ladkevalmistetta 1 mg painokiloa kohti elleivat paina yli 30 kg. Alle 13 péaivan
isille vauvoille annetaan 0,5 mg/kg. Kaikkia annoksia otetaan 12 tunnin vélein.

Zerit otetaan tyhjdan mahaan vahintaan tunti ennen ateriaa. Jos tdma ei ole mahdollista, l&déke
voidaan ottaa kevyen aterian kanssa. Kapselit nielladn kokonaisina tai ne avataan huolellisesti ja niiden
siséltd sekoitetaan ruokaan. Alle kolmen kuukauden ikaisille potilaille annetaan oraaliliuosta. Annosta
voi olla tarpeen muuttaa potilailla, joilla on munuaisongelmia tai jotka saavat tiettyja sivuvaikutuksia.
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Zerit on tarkoitettu mahdollisimman lyhytaikaiseen kaytt6on; potilaan on vaihdettava asianmukaiseen
hoitovaihtoehtoon heti, kun se on mahdollista. Zeritid saavien potilaiden tilaa on arvioitava usein.
Lisatietoja on valmisteyhteenvedossa (siséltyy myds EPAR-lausuntoon).

Miten Zerit vaikuttaa?

Zeritin vaikuttava aine, stavudiini, on nukleosidinen kdanteiskopioijaentsyymin estaja (NRTI). Se estaa
kaanteiskopioijan toiminnan. Kaanteiskopioija on HIl-viruksen tuottama entsyymi, joka mahdollistaa
elimistdn solujen infektoitumisen ja viruksen lisddntymisen. Estamalla taman entsyymin toiminnan @
Zerit muiden virusldakkeiden kanssa otettuna vahentad HIV:n maaraa veressa ja pitda sen thais%
tasolla. Zerit ei paranna HIV-infektiota tai AIDSia, mutta se saattaa hidastaa immuunijérjestel@

;\\0

vaurioitumista ja AIDSiin liittyvien infektioiden ja sairauksien kehittymista.
Miten Zeritia on tutkittu?

Zeritin tehoa arvioitiin neljassa paatutkimuksessa. Ensimmaisessa tutkimuksess ailtiin yksinaan
otetun Zeritin vaikutuksia tsidovudiinin (toinen viruslaake) vaikutuksiin 822:
potilaalla, jotka olivat ottaneet tsidovudiinia ainakin kuuden kuukauden aj
paaasiallisena mittana oli siihen kulunut aika, kun potilaat saivat AIRSjig liitvyvan sairauden tai
kuolivat. Toisessa tutkimuksessa vertailtiin kahta Zerit-annosta yl§ @

viruslaaketyypit eivat antaneet hoitovastetta tai jotka eivat voin ttad muuntyyppisia
viruslaakkeita. Hoidon tehoa mitattiin eloonjadneiden mééré@

-ifffektion saaneella

potilaalla, joilla muut

Kahdessa lisatutkimuksessa Zeritin tehoa arvioitiin lami iinfM ja efavirentsiin (muita viruslaakkeit&)
yhdistettyna 467 potilaalla, joiden HIV-infektiota ei oxr' aisemmin hoidettu. Hoidon tehoa arvioitiin
ensisijaisesti mittaamalla HI-virusten maaraéa vere uskuorma) ja CD4 T -solujen maaraa veressa

(CD4-solumaéra) 48 hoitoviikon jalkeen. CD4 Tosol0Povat infektioita torjuvia valkosoluja, joita HI-

virus tuhoaa. 0
Mita hyotya Zeritista on ha@tutkimuksissa’?

Tutkimukset osoittivat, etta Zeri @voi hidastaa taudin etenemisnopeutta HIV-tartunnan saaneilla
potilailla. Potilaat, jotka ottiv istadn Zeritia, saivat AIDSIin liittyvan sairauden tai kuolivat
suunnitteen samassa ajacs% ne potilaat, jotka ottivat tsidovudiinia. Potilailla, joilla verrattiin

]

kahden eri Zerit-annok utusta, 22 viikon eloonjaamisluvut olivat samankaltaiset.

Kun Zeritia otettiin Wudiiniin ja efavirentsiin yhdistettyn&, noin 70 prosentilla Zeritia ottaneista
oli alle 400 kopiota/ml 48 viikon kuluttua. Lisaksi potilaiden CD4-solumaara

potilaista virusk
nousi hoitoa Aﬁneelta noin 280 solun/mm? tasolta keskimaarin 185 soluun/mm>.

Mitge \&eja Zeritiin liittyy?
o
Zekj idon yleisimmat sivuvaikutukset (havaittu 1-10 potilaalla 100:sta) ovat perifeerinen neuropatia
veishermovaurio, joka ilmenee pistelyna, puutumisena ja kipuna kéasissa ja jaloissa), ripuli,
pahoinvointi, mahakipu, narastys, vasymys, lipoatrofia (rasvakato joillakin kehon alueilla ulkonakda
muuttaen), huimaus, unettomuus, epdnormaalit ajatukset tai unet, uneliaisuus, paansarky, masennus,

ihottuma, kutina ja veren kohonnut maitohappopitoisuus.
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Sivuvaikutuksista kolme liittyy mahdollisesti ladkkeen toksiseen vaikutukseen mitokondrioissa (solun
energiaa tuottavat komponentit). Kyseiset sivuvaikutukset ovat lipoatrofia, kohonnut
maitohappopitoisuus (maitohapon kertyminen elimistdédn) ja perifeerinen neuropatia. Nama
sivuvaikutukset ovat vakavia, ja niita ilmenee tavallisesti pitkdaikaisen kayton ja yleisemmin Zeritin
kuin muiden NRTI-laakkeiden kayton yhteydessa.

Zeritia ei saa antaa henkil6ille, jotka saavat toista, didanosiini-nimistéd HIV-ladkettd, jolla voi niin ikdan
olla toksinen vaikutus mitokondrioissa. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista Zeritin
sivuvaikutuksista ja rajoituksista. @.

*

Miksi Zerit on hyvaksytty? \02

Laakevalmistekomitea (CHMP) arvioi Zeritin hyddyn sen riskeja suuremmaksi ja suo'ﬁ“yyntiluvan

myontamista sita varten. Myyntiluvan myéntamisen jalkeen ladkevalmistekomitea aivittanyt
Zeritin ladkemaaraystietoja Zeritin sivuvaikutuksia koskevien myynninaikaisten | usten ja
julkaistun kirjallisuuden perusteella ja suosittelee sen mahdollisimman lyhyt % kayttda ja vain
silloin, kun muita virusldéakkeita ei voida kayttaa. . &

*
Muuta tietoa Zeritista @@

.
Euroopan komissio myonsi Zeritille koko Euroopan unionin al @voimassa olevan myyntiluvan 8.
toukokuuta 1996.

Zeritia koskeva EPAR-arviointilausunto on kokonaisux@an viraston verkkosivustolla osoitteessa
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/E n Public Assessment Reports. Lisatietoja
Zerit-hoidosta saa pakkausselosteesta (sisaltyy 0S EPAR-lausuntoon) tai laakarilta tai apteekista.

Taméa yhteenveto on péivitetty viimeksi 04-2 !
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000110/human_med_001177.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&jsenabled=true
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