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Telzir (fozamprenavir) Q
A Telzir-re vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedé?&ésének
indoklasa o)

&
Milyen tipusi( gydgyszer a Telzir és milyen betegs@gk esetén
alkalmazhaté6? N

%

A Telzir egy antiviralis gydgyszer, amelyet a szerzett immunhianyos szindromat (AIDS) okozd, 1-es
tipusd human immunhidny virussal (HIV-1) fert6zott beteb ezelésére alkalmaznak 6 éves kortdl.

A Telzir-t ritonavirral és egyéb HIV-gydgyszerekkel koﬁ@\éciéban alkalmazzak. A készitmény
hatdéanyaga a fozamprenavir. /b.

Hogyan kell alkalmazni a Telzir-t? @

A Telzir tabletta (700 mg) és szajon at ada@?elséileges szuszpenzié (50 mg/ml) formajaban
kaphaté. Az ajanlott adag felnGtteknek ( Q/esek vagy annal id6sebbek) és 39 kg-nal nagyobb
testsulyu, 6 és 18 év kozotti betegek @ 00 mg naponta kétszer. 6 és 18 év kozotti, 25-39 kg-os
testsulyu betegek esetében az adag a‘“testsulytdl fligg. A 25 kg-nal kisebb testsulyd, 18 évesnél

fiatalabb betegek esetében nincs javasolt dézis.
\

A Telzir tabletta étkezés kozb gy étkezésen kivll is bevehetd. A belsleges szuszpenzidt
feln6tteknek étkezésen kivi ig a fiatalabb betegeknek az iz elfedése és a kezeléshez vald
hozzaszoktatas érdekébey llel egyltt kell bevenni. Feln6tteknek minden Telzir-adagot 100 mg

ritonavirral egyitt ke‘II @9 nnitik naponta kétszer. Fiatalabb betegeknél a ritonavir adagja a testsulytdl

flgg. Q/

Majbetegségben é&nvedéi felnotteknél a Telzir csokkentett dozisat kell alkalmazni, és ezeket a
betegeket a md{y hatdsok és a gydgyszervalaszuk miatt szoros megfigyelés alatt kell tartani.

Azoknak a b&egeknek, akik a HIV-fert6zéslik kezelésére korabban mar szedtek gydgyszert, de arra
nem rea&k, az orvos csak akkor irhat fel Telzir-t, ha el6zetesen attekintette a beteg altal korabban
szedet% usellenes gydgyszereket, és mérlegelte, hogy a virus valdszin(isithetéen reagal-e barmely
Ujon elirt virusellenes gyogyszerre.

AQeIzir-kezelést a HIV-fert6zés kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie. A gydgyszer csak
receptre kaphato. A Telzir alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.
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Hogyan fejti ki hatasat a Telzir?

A Telzir hatéanyaga, a fozamprenavir az amprenavir protedzgatloé ,el6anyaga”, ami azt jelenti, hogy a
szervezetben alakul at amprenavirrd. Az EU-ban korabban forgalmazott amprenavir gatol egy, a HIV
szaporodasaban szerepet jatszé enzimet. Az enzim gatlasaval a virus nem képes rendesen szapow{jlni,
igy lelassul a fert6zés terjedése. \

\
A Telzir mas virusellenes gyogyszerekkel kombinaciéban alkalmazva cstkkenti és alacsony fl‘vten
tartja a HIV virusok mennyiségét a vérben. A Telzir nem gydgyitja meg a HIV-fertdzést, i a?
AIDS-et, azonban késleltetheti az immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-hez t%u 0
fert6zések és betegségek kialakulasat.

€ az

A ritonavirt, egy masik protedzgatlot, a Telzir hatasanak fokozasara alkalmazzak ®6kkenti az
amprenavir lebomldsdnak sebességét, és ezaltal néveli a vérben az amprenayi 4&nnyiségét.

Milyen elonyei voltak a Telzir alkalmazasanak a vizsgéé%k soran?

A Telzir-t harom f6 vizsgdlatban tanulmanyoztak, amelyekben 1862 fe@é%vett részt. A korabban nem
kezelt betegeknél végzett két vizsgalat kimutatta, hogy a Telzir rqésQﬂ'usellenes gyogyszerekkel
kombinaciéban ugyanolyan hatékony volt, mint az dsszehasonll't,%\bégyszerek.

Az egyik vizsgalatban 48 hét utan a ritonavirral fokozott hata’/%\‘relzir-t szedd, korabban kezelésben
nem részeslld betegek 69%-anal (322-bdl 221) és a nelfinéy}rt kapé betegek 68%-anal (327-bdl 221)
a virusterhelés 400 képia/ml alatt volt (ami alacsony v@rhelésnek tekinthetd). Hasonlo
eredmények sziilettek a ritonavirral fokozott hatasu Telzir-t ritonavirral fokozott hatasu lopinavirral
O0sszehasonlitd masik vizsgalatban, amelyben a kora n nem kezelt betegek mindkét csoportjanak
korilbelll hdromnegyedénél volt a virusterhelés képia/ml alatt.

A korabban kezelt betegeket tanulmanyozdé adik vizsgalatban a Telzir kevésbé volt hatékony, mint
az 6sszehasonlité gydégyszer, a lopinavir: a @inavirt szed6 betegeknél az els6 48 hét alatt nagyobb
meértékben csokkent a virusterhelés. {

Ebben a feln6ttekkel végzett harom \‘K alatban résztvevé betegek két reverz-transzkriptaz gatlot (a
virusellenes gydgyszerek masik tip,;,;\a) is szedtek a Telzir mellett, illetve azzal a gydgyszerrel, amellyel
a Telzir-t 6sszehasonlitottak. Q

Hasonld el6nyt éllapitottak%rf“abban a fo vizsgalatban is, amelyben 57, 2 és 18 év kozo6tti gyermek
vett részt. Mindemellett & Yizsgalatban tul kevés 6 évnél fiatalabb gyermek vett részt ahhoz, hogy a
Telzir ebben a korcsopo n valo alkalmazasat alatamasszak.

)
Milyen kockézﬁ%‘(kal jar a Telzir alkalmazasa?

Felnéttek eseté a Telzir leggyakoribb mellékhatdsai (10 beteg kozil tobb mint 1-nél jelentkezik) a
hasmenés é gﬁ/ér koleszterinszintjének (egy zsirtipus) emelkedése. Hasonlé mellékhatasok fordultak
el a fiata %betegeknél is. A Telzir alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 0sszes mellékhatas teljes
felsorol@ betegtadjékoztatdban taladlhato.

ATe ﬁem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergidsok) a fozamprenavirral, az
enavirral, a készitmény barmely mas 0sszetevlOjével vagy a ritonavirral szemben. A Telzir nem
alkalmazhaté olyan betegeknél, akik lurazonidont (skizofrénia és bipolaris zavar kezelésére),
paritaprevirt (hepatitisz C kezelésére), szimvasztatint vagy lovasztatint (a vér koleszterinszintjének
csOkkentésére), rifampicint (tuberkuldzis kezelésére), orbancflivet (depresszid és szorongas kezelésére
alkalmazott novényi szer), illetve olyan gydgyszereket szednek, amelyek a szervezetben ugyanugy
bomlanak le, mint a Telzir vagy a ritonavir, mivel a Telzir hatassal lehet vérszintjikre. Mivel a Telzir a
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szervezetben amprenavirra alakul at, nem szabad egy id6pontban adni mas amprenavir-tartalmu
gyogyszerrel.

Miért engedélyezték a Telzir forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Telzir, amely az amprenavir eI6anyag‘§é
tartalmazza, ugyanolyan hatékony a virusterhelés csokkentésében, mint a komparator gyégyﬁ/ ek
Annak ellenére, hogy az Ugyndkség megjegyezte, hogy a ritonavirral fokozott hatasu TeIzir@
alkalmazasat az el6z6leg mar tobb kezelésen atesett betegeknél nem vizsgaltak kell6ké , valamint
gyermekeknél nem végeztek 6sszehasonlitd vizsgdlatokat komparator készitménnyel
megallapitotta, hogy a Telzir alkalmazasanak elényei meghaladjak a kockazatokat, e
alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd. AQj
\

&rt a gyogyszer

N
Milyen intézkedések vannak folyamatban a Telzir bizto@gos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol? QO

A Telzir biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészség&@‘i zakemberek és a betegek
altal kévetend6 ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre keriltek agdlkalmazési elGirdsban és a
betegtajékoztatoban. \\

A Telzir alkalmazasaval kapcsolatban felmerld informéciékapéghasonléan minden mas gydégyszerhez -
folyamatosan figyelemmel kisérik. A Telzir alkalmazasaval dsszefliiggésben jelentett mellékhatasokat
gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkal s érdekében a szlikséges intézkedéseket

meghozzak.
(
A Telzir-rel kapcsolatos egyéb infor@ié

2004. julius 12-én a Telzir az Eurdpai Unio € tertiletére érvényes forgalombahozatali engedélyt

kapott. ’b

A Telzir-rel kapcsolatban tovabbi inforrtir(oié az Eurodpai Gydégyszeriigynokség honlapjan taladlhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EP elzir.

Az attekintés utolsé aktualizélésaQQ 20109.
\
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/telzir

