Wc European Medicines Agency

Dok. hiv.: EMEA/756630/2009
EMEA/H/C/264

Agenerase
amprenavir

EPAR-osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) dsszefoglaloja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) az elvégzett
vizsgalatokon alapulo értékelése miként vezetett a gyogyszer alkalmazasi feltételeire vondtkozo
ajanldasokhoz.

Amennyiben sajat betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informacioxdvan sziiksége,
olvassa el a betegtdjékoztatot (amely ugyancsak az EPAR része), illetve kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét! Ha On tobbet szeretne tudni a CHMP ajénlasainak alapjairol,
olvassa el a (szintén az EPAR részét képezd) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusa gyégyszer az Agenerase?
Az Agenerase egy amprenavir nevil hatdanyagot tartalmazo gydgyszer. Krémszinii kapszula (50 és
150 mg) és belsodleges oldat (15 mg/ml) formajaban kaphato:

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Agenerase?

Az Agenerase-t mas virusellenes gyogyszerekkel kombinacidban a szerzett immunhianyos betegséget
(AIDS) okozo6 emberi immunhiany virus 1-estipusaval (HIV-1) fertézott, négyévesnél idésebb
betegek kezelésére alkalmazzak. Az Agenerase-t csak olyan betegek kezelésére lehet hasznalni, akiket
korabban mar kezeltek az Agenerase-zal megegyez0 tipusu (protedz inhibitor) gyogyszerrel. Az orvos
csak azutan irhatja fel az Agenerase-t, hogy utananézett a beteg altal korabban szedett virusellenes
gyogyszereknek, és mérlegelte annakvaldszinliségét, hogy a virus reagalni fog-e a gyogyszerre.

A gyogyszer csak receptre kaphato.

Hogyan kell alkalmazni az-Agenerase-t?

Az Agenerase-kezelést adHIV-fert6zés kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie. Felndtteknek az
Agenerase kapszulatrehdszerint alacsony dozisu ritonavirral (egy masik virusellenes gyogyszerrel)
adjak egyiitt. A bels6leges oldat nem alkalmazhato ritonavirral egylitt, és olyan betegeknél hasznaljak,
akik a kapszulatnem tudjak lenyelni. Az Agenerase ajanlott adagja 12 év felett 600 mg naponta
kétszer, amit-naponta kétszer 100 mg ritonavirral és mas virusellenes gydgyszerekkel kell bevenni.
Amennyiben’nem alkalmaznak ritonavirt, az Agenerase-t nagyobb adagban kell szedni (1200 mg
naponta-kétszer). Négy és tizenkét év kozotti gyermekeknél és 50 kg-nal kisebb testsulyu betegeknél
az. Agenerase ajanlott adagja a teststlytol fiigg. Az Agenerase ritonavirral torténé egyideji
alkalmazasa gyermekek esetében keriilendd. Majproblémakkal kiizdé betegeknek az Agenerase
csokkentett adagban, sulyos majbetegeknek pedig csak ritonavir nélkiil adhatd. Mivel a bels6leges
oldat forméajaban alkalmazott amprenavir nem szivodik fel olyan kdnnyen, mint a kapszula, a két
készitmény azonos milligrammnyi mennyiségben nem helyettesithet6 egymassal. A tovabbi
informacidkat 1asd a betegtajékoztatoban!

Hogyan fejti ki hatasat az Agenerase?
Az Agenerase hatdanyaga, az amprenavir, egy proteaz inhibitor. Egy, a HIV-virus szaporodasaban
résztvevo, protedznak nevezett enzim gatlasa révén fejti ki hatasat. Az enzim gatlasaval a virus nem
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képes normalisan szaporodni, igy lelassul a fertdzés terjedése. A ritonavir egy masik proteaz inhibitor,
amit ,,hatasfokozoként” alkalmaznak. Csokkenti az amprenavir lebomlasanak sebességét, és ezaltal
noveli a vérben az amprenavir mennyiségét. Ez lehetové teszi, hogy kisebb amprenavir adaggal
ugyanolyan hatés legyen elérhetd. Az Agenerase mas virusellenes gydgyszerekkel kombinacioban
alkalmazva csokkenti, és alacsony szinten tartja a HIV-virusok mennyiségét a vérben. Az Agenerase
nem gyogyitja meg a HIV-fert6zést vagy az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer karosodasat
¢és az AIDS-szel jaro betegségek és fertdzések kialakulasat.

Milyen moédszerekkel vizsgaltak az Agenerase-t?

Az alacsony dozisu ritonavirral felerdsitett Agenerase-t mas proteaz inhibitorokkal hasonlitottak 6ssze
206 olyan feln6tt betegnél, akik korabban mar szedtek proteaz inhibitort. Ezek koziil 43 beteg HIV-
fert6zése négy masik proteaz inhibitorral szemben rezisztens volt. Az Agenerase-t ritonavir nélkiil
alkalmazva is vizsgaltak 268 HIV-fert6zott, 6 honap és 18 év kozotti gyermek, illetve serdiilokord
részvételével, akik koziil valamennyien atestek mar korabban HIV-fert6zés elleni kezelésen, és akik
koziil 135 beteget mar kezeltek proteaz inhibitorral. A ritonavir nélkiil alkalmazott Agenerase=t
placebodval (hatdéanyag nélkiili kezeléssel) és invirazzal (egy masik proteaz inhibitorral) i§
Osszehasonlitottak 736 olyan HIV-fert6zott felnétt esetében, akiket korabban nem kez€ltek proteaz
inhibitorral. A hatasossag f6 mértéke azoknak a betegeknek a szama volt, akiknek vérében a HIV-
virusok szintje (virusterhelés) nem volt kimutathat6, valamint a virusterhelés valtozasa volt a kezelés
utan.

Milyen elényei voltak az Agenerase alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A korabban proteaz inhibitor kezelésben részesiilt felnéttek esetében atitonavirral felerdsitett
Agenerase ugyanolyan hatdsosan csokkentette a virusterhelést 16-heti kezelés utan, mint mas proteaz
inhibitorok: mindkét csoportban a betegek koriilbeliil kétharmadanal csdkkent a virusterhelés 400
kopia/ml ala. Azon betegek esetében, akik HIV-fert6zése négy masik proteaz inhibitorral szemben
rezisztens volt, az Agenerase-t ritonavirral egyiitt szedd betegeknél a virusterhelés nagyobb mértékben
csokkent négyheti kezelés utan, mint akik tovabbra is @korabban alkalmazott protedz inhibitorokat
szedték. Az Agenerase csokkentette a virusterhelést.a-gyermekek és a serdiilékoruak esetében is,
jollehet nagyon kevesen reagaltak a kezelésre azok koziil, akik korabban mar kaptak protedz inhibitort,
és nagyon kevés volt a négy éven aluli gyermek. A proteaz inhibitorral korabban nem kezelt
felnéttekkel végzett vizsgalatban a ritonavit nélkiil alkalmazott Agenerase hatasosabb volt a
placebonal, de kevésbé volt hatasos, mint’az indinavir.

Milyen kockazatokkal jar az Agenerase alkalmazasa?

Az Agenerase leggyakoribb meliékhatasai (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezik) a
hiperkoleszterolémia (magds Koleszterolszint a vérben), a fejfajas, a hasmenés, a szélgorces, a
hanyinger, a hanyas, a bérkiiitések és a faradtsag. Az Agenerase hasznalataval kapcsolatban jelentett
Osszes mellékhatas teljes felsorolasat 1asd a betegtajékoztatoban!

Az Agenerase nem.alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek az
amprenavirral vagy-a készitmény barmely mas 0sszetevdjével szemben. Az Agenerase nem adhatd
olyan betegekuek, akik orbancfiivet (depresszio kezelésére hasznalt novényi készitményt) vagy az
Agenerase-hoz'hasonldan lebomlo, a vérben magas koncentracioban artalmas gyogyszereket szednek.
Ezeknek\a-gyogyszereknek a teljes felsorolasat lasd a betegtajékoztatoban!

A ritonayirral felerdsitett Agenerase-t nem szedhetik az olyan betegek, akik sulyos majproblémakkal
kiizdenek, rifampicint (tuberkulézis kezelésére hasznalt készitményt) vagy olyan gydgyszereket
szednek, melyek ugyanigy bomlanak le, mint a ritonavir, példaul a flekainid és a propafenon
(szivritmust korrigdlo gydgyszerek).

Mint mas HIV-fert6zés elleni gyogyszerek esetében, gy az Agenerase-t szedd betegeknél is fennall a
lipodisztropia (a test zsirszovet-eloszlasanak megvaltozasa), az oszteonekrozis (a csontszovet elhaldsa)
vagy az immunreaktivacios szindroma (a gyogyulé immunrendszer altal okozott fert6zés tiinetei)
kockézata. Majproblémakkal kiizdd betegeknél az Agenerase szedése ndvelheti a majkarosodas
kockazatat.

Miért engedélyezték az Agenerase forgalomba hozatalat?

Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) megallapitotta, hogy az Agenerase
alkalmazasanak elonyei meghaladjak a kockazatokat, azonban megjegyezte, hogy az Agenerase
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elonye ritonavirral egyiitt szedve nem volt igazolhat6 az olyan betegeknél, akik korabban nem szedtek
protedz inhibitort. A bizottsag javasolta az Agenerase-ra vonatkozo6 forgalomba hozatali engedély
kiadasat.

Az Agenerase forgalomba hozatalat eredetileg ,,kivételes koriilmények kozott” engedélyezték, mivel
az engedélyezés idopontjaban tudomanyos okok miatt csak korlatozott informacio allt rendelkezésre.
Mivel a vallalat benyujtotta a kiegészitésként kért informaciokat, a ,,kivételes koriilmények” 2004.
marcius 10-én megsziintek.

Az Agenerase-zal kapcsolatos egyéb informacio:

2000. oktober 20-an az Eurdpai Bizottsag a Glaxo Group Limited részére az Agenerase-ra
vonatkozoan kiadta az Europai Uni6 egész teriiletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. Ot év
elteltével az engedélyt tovabbi 6t évre megujitottak.

Az Agenerase-ra vonatkozo teljes EPAR itt talalhato.

Az osszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 12-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/agenerase/agenerase.htm
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