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EPAR-Osszefoglalé a nyilvanossag szamara

Epivir

lamivudin

Ez a dokumentum az Epivir-re vonatkozo6 eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR) 6sszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak (CHMP) a gyoégyszerre
vonatkozo értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté
véleményéhez és az Epivir alkalmazasi feltételeire vonatkozé6 ajanlasaihoz.

Milyen tipusu gyogyszer az Epivir?

Az Epivir egy lamivudin nev(i hatéanyagot tartalmazd gyogyszer. Tabletta (150 és 300 mg) és
belséleges oldat (10 mg/ml) formajaban kerul forgalomba.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Epivir?

Az Epivir-t mas virusellenes gyégyszerekkel kombinacidban a szerzett immunhianyos szindrémat
(AIDS) okoz6 human immunhiany-virussal (HIV) fert6zott betegek kezelésére alkalmazzak.

A gyogyszer csak receptre kaphato.
Hogyan kell alkalmazni az Epivir-t?

Az Epivir-kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkezd orvosnak kell megkezdenie.

Az Epivir ajanlott adagja felnéttek és legalabb 25 kg testsulyld gyermekek esetében napi 300 mg. Ez
vagy napi egyszeri adagban vagy napi kétszer 150 mg adagban vehet6 be. 25 kg-nal kisebb testsulyu
gyermekek esetében az ajanlott adag a testsulytdl fligg.

Azok a betegek, akik nem képesek lenyelni a tablettat, kaphatjak a belsdleges oldatot, vagy
széttorhetik a tablettat, és kozvetlenll a bevétele elStt kis mennyiségl ételhez vagy italhoz
keverhetik.

Az Epivir adagjat a sulyos veseproblémaban szenved6 betegeknél mddositani kell. A belsdleges oldatot
a megfelel6 adag eléréséhez lehet alkalmazni. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhato.
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Hogyan fejti ki hatasat az Epivir?

Az Epivir hatéanyaga, a lamivudin, egy nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor (NRTI). A reverz
transzkriptaz gatlasa révén fejti ki hatasat, amely enzim segitségével a HIV-virus a még tdbb virus
|étrehozasahoz sziikséges genetikai utasitasokat bocsat ki miutan megfertézte a sejtet. Az Epivir mas
virusellenes gyégyszerekkel kombinacidéban alkalmazva csdokkenti és alacsony szinten tartja a HIV-
virusok mennyiségét a vérben. Az Epivir nem gydgyitja meg a HIV-fertzést, illetve az AIDS-et,
azonban késleltetheti az immunrendszer kérosodasat, valamint megel6zheti az AIDS-hez tarsul6
fert6zések és betegségek kialakulasat.

Milyen médszerekkel vizsgaltak az Epivir-t?

Az Epivir-t 6t f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyekben kézel 3000 felndtt (legalabb 18 éves) vett
részt.

A vizsgalatok kozul négyben a zidovudinnal (egy masik virusellenes gyogyszer) kombinaciéban adott
Epivir-t az 6nmagaban adott Epivir-rel vagy zidovudinnal, illetve az Epivir és zalcitabin (egy masik
hogy milyen hatassal van az Epivir a HIV vérben mért szintjére (virusterhelés) és a CD4 T-sejtek
vérben mért szamara (CD4 sejtszam). A CD4 T-sejtek olyan fehérvérsejtek, amelyek fontosak a
fert6zések elleni kiizdelemben, azonban a HIV-virus elpusztitja 6ket.

Az 6todik vizsgalatban a folyamatban 1évé HIV-kezelés Epivir-rel vagy placebéval (hatéanyag nélkiili
kezeléssel) torténd kiegészitésének hatasait vetették 6ssze 1895 felnétt esetében, akik legalabb négy
hete szedtek virusellenes gyégyszereket. A vizsgalat célja annak megallapitasa volt, hany betegnél
alakult ki az AIDS-hez tarsul6 betegség, illetve hanyan hunytak el az egyéves kezelés utan.

Az Epivir-t 615, 9 hénap és 15 év kozotti betegeknél is tanulmanyoztak. A vizsgalatban a zidovudinnal
egyltt szedett Epivir és az 6nmagaban adott didanozin (egy masik virusellenes gyégyszer) hatasait
hasonlitottak 6ssze. Ebben a vizsgalatban a betegek progresszidmentes id0szakanak a hosszat mérték.

Milyen elonyei voltak az Epivir alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A vizsgalatok mindegyike azt mutatta, hogy az Epivir-t tartalmazé kombinaciok hatékonyabbak voltak,
mint az dsszehasonlité készitmények.

Az els6 négy, felnéttekkel végzett vizsgalatban a zidovudinnal kombinacidban szedett Epivir a 24 hetes
kezelés utan az 6sszehasonlitd készitményeknél nagyobb mértékben emelte a CD4 sejtek szamat. A
kombinacié 2—4 heti kezelés utan az dsszes vizsgalatban csokkentette a virusterhelést, de ez a hatas
atmeneti volt.

A feln6ttekkel végzett 6todik vizsgalatban, amelyben a folyamatban Iév kezelést egészitették ki
Epivir-rel, csbkkent a betegség progresszidjanak és a halalozasnak a kockazata: egy év elteltével az
Epivir-t szed6 betegek 9%-a (1369-bd6l 128) esetében alakult ki AIDS-hez kapcsoldédo betegség vagy
tortént elhalalozas, szemben a placebdt szed6k 20%-aval (471-bsl 95).

A 15 évnél fiatalabb, HIV-fert6zott betegek esetében is hasonlé eredmények szllettek.
Milyen kockazatokkal jar az Epivir alkalmazasa?

Az Epivir leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg kdzil 1-10-nél jelentkezik) a hasmenés, hanyinger,
hanyas, fejfajas, almatlansag, kohdgés, az orral kapcsolatos tiinetek, kitités, izomproblémak, izileti
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fajdalom, hajhullas, laz, hasi fajdalom vagy gorcs, rossz kdzérzet és a faradtsag. Az Epivir
alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatéas, valamint a korlatozasok teljes felsorolasa a
betegtajékoztatéban talalhato.

Miért engedélyezték az Epivir forgalomba hozatalat?

A CHMP megallapitotta, hogy az Epivir alkalmazasanak el6nyei meghaladjak a kockazatokat, ezért
javasolta a gyogyszerre vonatkozé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Epivir biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

Az Epivir lehets legbiztonsagosabb alkalmazasanak biztositasa céljabdl kockazatkezelési tervet
dolgoztak ki. A terv alapjan az Epivir-re vonatkozé alkalmazasi eldirast és betegtajékoztatét a
biztonsagos alkalmazassal kapcsolatos informacidkkal egészitették ki, ideértve az egészségugyi
szakemberek és a betegek altal kovetendd, megfeleld ovintézkedéseket.

Az Epivir-rel kapcsolatos egyéb informacio

1996. augusztus 8-an az Eurépai Bizottsag az Epivir-re vonatkozéan kiadta az Eurépai Unio egész
teruletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

Az Epivir-re vonatkoz6 teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhat6: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European public assessment reports. Amennyiben az Epivir-rel torténé
kezeléssel kapcsolatban bOvebb informaciora van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez6) betegtajékoztatodt, illetve forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Az 6sszefoglal6 utolsé aktualizalasa: 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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