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Isentress (raltegravir)
Az Isentress nev( gydgyszer attekintése és indoklas, hogy miért
engedélyezték az EU-ban

Milyen tipusu gyogyszer az Isentress és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

Az Isentress egy HIV-gyogyszer, amelyet mas HIV-gyogyszerekkel kombinacidéban a szerzett
immunhianyos betegséget (AIDS) okoz6 emberi immunhiany virussal (HIV-1) fert6zott betegek
kezelésére alkalmaznak.

Az Isentress hatéanyaga a raltegravir.
Hogyan kell alkalmazni az Isentress-t?

Az Isentress csak receptre kaphato, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvosnak kell megkezdenie.

A gyodgyszer lenyelhetd tabletta (400 és 600 mg), szétraghaté tabletta (25 és 100 mg) és belsdleges
szuszpenzid készitésére szolgald tasakos kiszerelésli granulatum (tasakonként 100 mg) formajaban
kerlil forgalomba. A granulatum oldatként a csecsemék és gyermekek, a szétraghato tabletta nagyobb
gyermekek, mig a 400 és 600 milligrammos tabletta kilénb6z6 ddzisrendekben idésebb gyermekek és
feln6ttek esetén alkalmazhatd az orvos javaslata szerint. A kiilénb6z6 gyogyszerformak azonos adagjai
a raltegravir nem azonos szintjét valtjak ki a szervezetben, ezért azokat nem szabad felcserélve
alkalmazni.

Tovabbi informaciéért az Isentress alkalmazasarol olvassa el a betegtajékoztatdt vagy kérdezze meg
kezelborvosat vagy gydgyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat az Isentress?

Az Isentress hatbéanyaga, a raltegravir, egy integraz inhibitor. Blokkolja az integraz nevi{ enzimet,
amely a HIV reprodukci6 egyik Iépésében jatszik szerepet. Az enzim gatlasakor a virus nem képes
normalisan szaporodni, ami lelassitja a fert6zés terjedését. Az Isentress mas HIV-gydgyszerekkel
kombinaciéban alkalmazva csékkenti és alacsony szinten tartja a HIV-virus mennyiségét a vérben. Az
Isentress nem gyogyitja meg a HIV-fert6zést vagy az AIDS-et, de késleltetheti az immunrendszer
karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsuld fert6zések és betegségek kialakulasat.
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Milyen elonyei voltak az Isentress alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az Isentress-t hat f6 vizsgalatban tanulmanyoztak.

Két vizsgalatban 6sszesen 699 olyan beteg vett részt, akik mar kaptak HIV-fert6zés elleni kezelést,
azonban a kezelés nem hatott. A vizsgalatok soran az Isentress-t placebdval (hatéanyag nélkili
kezeléssel) hasonlitottak dssze ,,optimalizalt hattérterapiahoz” (mas HIV-gyégyszerek olyan, az
egyes betegek részére kulon-kilon megvalasztott kombinaciéja, amellyel a legnagyobb az esély a
vérben talalhato HIV-virusok szintjének csékkentésére) adva. A f6 hatékonysagi mutaté a vér HIV-
szintjének (virusterhelésének) csokkenése volt 16 hetes kezelés utan: az Isentress-t kap6 betegek
77%-anal csokkent a vér virusterhelése 400 kdpia/ml ald, szemben a placebdt szed6 betegek
42%-aval. A terapias valasz legalabb 48 hétig fennmaradt.

A harmadik vizsgalatban, amelyben 566, HIV-fert6zés elleni kezelésben még nem részesiilt beteg
vett részt, az Isentress-t efavirenzzel (egy masik HIV-gydgyszerrel) hasonlitottak dssze.
Valamennyi beteg tenofovirt és emtricitabint (mas HIV-gydgyszerek) is kapott. A hatdsossag f6
mértéke azon betegek szama volt, akiknek virusterhelése nem volt észlelhetd (50 kdpia/ml alatt)
48 hét utan. Az Isentress ugyanolyan hatasos volt, mint az efavirenz. 48 hét elteltével az
Isentress-t szed6 betegek 86%-anal volt a virusterhelés 50 képia/ml alatt (281-bG6l 241), szemben
az efavirenzet szed6 betegek 82%-aval (282-bdl 230).

A negyedik vizsgalatban, amelyben 802, HIV-kezelésben kordbban nem részeslil6 beteg vett részt,
kimutattak, hogy az Isentress napi egyszeri 1200 mg-os adagja ugyanolyan hatasos volt, mint a
napi kétszeri 400 mg-os adag. A betegek egy Truvada (emtricitabin tenofovir dizoproxillal) nevi
gyogyszert is kaptak. 48 hét elteltével a napi egyszeri dézist szedd betegek 89%-anal volt a
virusterhelés 40 kopia/ml alatt (531-bdl 472), szemben a napi kétszeri dozist szed6 betegek 88%-
aval (266-bdl 235).

Az Isentress-t egy 6todik vizsgalatban is tanulmanyoztak, amelyben 126 olyan, két és tizennyolc
év kozotti, HIV-1 virussal fert6zott gyermek vett részt, akiknél a folyamatban [év6 HIV-fert6zés
elleni kezelés hatastalan volt. A vizsgalatban a lenyelendé tablettak vagy ragotablettak formajaban
alkalmazott Isentress biztonsagosnak bizonyult a gyermekeknél, és a vérben 1évé gyogyszer
mennyisége hasonlo volt a feln6tteknél mértekhez. Ennélfogva a felnétteknél megfigyelt
hatasossag varhaté a gyermekek esetében is.

A hatodik vizsgalatot 26, négy hetes és kétéves életkor kdzotti gyermekkel végezték, akiknél
Isentress granulatumbol készitett szuszpenziot alkalmaztak. Ebben a vizsgalatban 24 és 48 héttel
kés6bb megvizsgaltdk a virusterhelést. Az Isentress kezelés csOkkentette a virusterhelést: 48
héttel késGbb a gyermekek 53%-anal a virusterhelés 50 képia/ml alatt volt.

Tovabbi alatamaszt6 vizsgalatok soran meghataroztak azokat a dézisokat, amelyekben az
Isentress szintje hasonlé hatast eredményez Gjszilotteknél, mint a fiatal gyermekeknél.

Milyen kockazatokkal jar az Isentress alkalmazéasa?

Az Isentress leggyakoribb mellékhatasai (100 beteg koézil 1-10-nél jelentkezik) a fejfajas, hasfajas
(gyomorfajas) és hanyinger. A gyermekeknél tapasztalt mellékhatasok a felnGtteknél tapasztaltakhoz
hasonléak voltak. A leggyakoribb stulyos mellékhatasok: immunrekonstitlcié szindroma (a feléptlo
immunrendszer altal okozott fert6zéses tiinetek) és kilitések. Jelentették tovabba még rabdomiolizis
(izomszovetek lebomlasa) nem gyakori el6fordulasat is. Az Isentress alkalmazasaval kapcsolatban
jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.
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Miért engedélyezték az Isentress forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Isentress hatasosnak bizonyult a HIV kontrollalasaban mas HIV-gyégyszerekkel egyitt alkalmazva.
Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy az Isentress alkalmazasénak el6nyei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gyodgyszer forgalombahozatali engedélye az EU-ban kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban az Isentress biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabaol?

Az Isentress biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a
betegek altal kovetend6 ajanlasok és ovintézkedések feltlintetésre kertiltek az alkalmazasi el6irdsban
és a betegtajékoztatdban.

Az Isentress alkalmazasa soran jelentkez6 informacidkat — hasonléan minden mas gyégyszerhez —
folyamatosan monitorozzak. Az Isentress alkalmazasaval 6sszefiiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a sziikséges intézkedéseket
meghozzak.

Az Isentress-szel kapcsolatos egyéb informacio:

2007. december 20-an az Isentress megkapta az Eurépai Unidé egész terlletére érvényes feltételes
forgalombahozatali engedélyt. A feltételes engedély 2009. jalius 14-én valt teljes érvényl
forgalombahozatali engedéllyé.

Tovabbi informacid az Isentress gydgyszerrdl az Eurdpai Gydgyszerliigynokség honlapjan
talalhat6: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Az attekintés utolsé aktualizadlasa: 03-2018.
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