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Ez a Viracept-re vonatkozd eurdpai nyilvanos értékel6 jelentés (EPAR N szefoglaldja. Azt mutatja be,
hogy az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaganak ( ) a gyégyszerre vonatkozd
értékelése miként vezetett a forgalomba hozatali engedély kia '@témogaté véleményéhez és a
Viracept alkalmazasi feltételeire vonatkozé ajanlasaihoz. Ogi/

O

Milyen tipusi gyogyszer a Viracept? (b,

A Viracept egy nelfinavir nevl hatdéanyagot tarta gydgyszer. Belsédleges por (50 mg
grammonként) és tabletta (250 mg) forméjéb@(aphaté.

Milyen betegségek esetén aIk@azhaté a Viracept?

A Viracept egy virusellenes szer. 'i\ntivirélis gyogyszerekkel egyltt alkalmazva a szerzett
immunhianyos tUnetegyUttes‘t ) okozé human immundeficiencia virussal (HIV1) fert6zott
feln6ttek, serdlilék és haro @ eletti gyermekek kezelésére alkalmazhatd.

Az orvos kizarélag oly egek szamara irhatja fel a Viracept -et, akik mar szedtek a Viracept -tel
azonos besorolasu %y zereket (proteazgatldkat), valamint kizarélag abban az esetben, ha
ellendrizte a bete‘@ | korabban szedett antiviralis gydgyszereket, és a gydgyszer virusra kifejtett

gatl6 hatdsa \Q&amu.

A gyégys;&ak receptre kaphato.

Ho@n kell alkalmazni a Viracept -et?
!

sigracept—kezelést a HIV-fert6zés kezelésében jartas orvosnak kell megkezdenie. 13 év feletti betegek

% etén a Viracept ajanlott adagja 1250 mg naponta kétszer vagy 750 mg naponta haromszor, amelyet
étkezés kozben kell bevenni. 3-13 év k6zotti betegek esetén az adagolds a testsulytdl figg. Azon
betegek esetében, akik nem tudjak lenyelni a gyogyszert, a Viracept tabletta vizben feloldva vagy
belsédleges por formajéban is alkalmazhatd. A Viracept-et koriltekintéen kell alkalmazni maj- vagy
vesebetegségekben szenvedd betegeknél. Bovebb informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8416 “
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2011. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Hogyan fejti ki hatasat a Viracept?

A Viracept hatéanyaga, a nelfinavir, egy proteazgatlé. Egy protedz nevl enzimet gatol, amely a HIV-

virus szaporodasaban jatszik szerepet. Az enzim gatlasaval a virus nem képes rendesen szaporodni,

igy lelassul a fert6zés terjedése. A Viracept mas antivirdlis gydgyszerekkel kombinalva csokkenti, és

alacsony szinten tartja a vérben talalhatd HIV virus mennyiségét. A Viracept nem gydgyitja a HIV-

fert6zést, illetve az AIDS betegséget, csupan késleltetheti az immunrendszer karosodasat és a o Qs\'

fert6zések, illetve az AIDS-szel kapcsolatos betegségek kifejlédését. 0
%

Milyen médszerekkel vizsgaltak az Viracept-et? @Q

A Viracept-et mas antiviralis gyogyszerekkel kombinalva két f6 vizsgalatban tanulmanyoztak
melyekben 605 13. életévét betoltott HIV fertdzott beteg vett részt. Az elsé vizsgalatban iracept és
a stavudin (egy masik antiviralis gyogyszer) kombinacidjat kizardlag stavudint alkalm 3kezeléssel
hasonlitottak 6ssze 308 betegnél, akik korabban nem szedtek stavudint, illetve eg 'Qﬂroteézgétlét. A
masodik vizsgalatban a Viracept, zidovudin és lamivudin (antiviralis gyogyszere binacidjat
hasonlitotték 0ssze a zidovudin és lamivudin kombinacidjaval, 297 korabban @ ezelt betegen (akik
korabban nem kaptak antiviralis szereket a HIV-fert6zés kezelésére). A h sSag f6 mértéke a vér
HIV-szintjének (viralis terhelés), valamint a vérben talalhaté CD4 T-sgjtek=6zamanak a valtozasa volt.
A CD4 T-sejtek olyan fehérvérsejtek, amelyek fontosak a fertb’zés@

HIV-virus elpusztitja dket. (b

ni kiizdelemben, azonban a

Harom vizsgalatban hasonlitottak 6ssze a Viracept naponta eri, illetve haromszori adagolasanak
hatékonysagat, stavudinnal és lamivudinnal kombinélva,!@beteg esetében. A legttbb ilyen beteg
kordbban nem szedett protedzgatlot. A Viracept-et 37 @rmek bevonasaval is vizsgaltak.

Milyen el6nyei voltak a Viracept aI@azésénak a vizsgalatok soran?

A Viracept és mas antiviralis gyégyszerek @néciéja mindkét vizsgalatban hatasosabbnak bizonyult
az 6sszehasonlitas alapjat képezd gyé&gknél. 24 hét elteltével Viracept-kezeléssel az
Osszehasonlitott gydgyszerekhez ké agyobb mértékl cs6kkenést lehetett észlelni a
virusterhelésben, valamint nagyob,%mérték(j emelkedést a CD4 sejtszamban. Nem volt kiilonbség a
Viracept alkalmazott két adagj zOtt. A masodik vizsgalatban a virusterhelés 99%-nal nagyobb
mértékben csdkkent a na adagu Viracept-et szed6 betegeknél, szemben az ¢sszehasonlitott
gyogyszerek 95%-0s ar{m al. A CD4 sejtszdm 150, illetve 95 sejt/mm?> mértékben nétt.

A Viracept hasonlé %k(.’l virusterhelés-csokkenést idézett eld napi kétszeri, illetve napi haromszori
szedés esetén, ﬁ@ermekeken végzett vizsgalat alapjan a gyogyszer hatdanyagdanak vérszintje
hasonlo volt Q feln6ttekben, hasonld mellékhatasokkal és hatasossaggal.

Milyeujléckézatokkal jar a Viracept alkalmazasa?

A@ pt leggyakoribb mellékhatasa (10 beteg koziil tobb mint 1-nél jelentkezik) a hasmenés. A
* cept alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes felsorolasat lasd a
tegtajékoztatoban.

A Viracept nem alkalmazhato olyan személyeknél, akik tulérzékenyek (allergiasak) lehetnek a
nelfinavir vagy a készitmény barmely mas 6sszetevijével szemben. A Viracept nem alkalmazhaté
olyan betegek esetében, akik az aldbbi gydgyszerek barmelyikét szedik:

e rifampicin (a tuberkulodzis kezelésére alkalmazott gydgyszer);

e orbancfli (a depresszié kezelésére alkalmazott gydgynovénykészitmény);
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e omeprazol (a gyomorsav csékkentésére alkalmazott készitmény);

e a Viracept -tel azonos modon lebomld, és magas vérszint esetén karos hatasu gydgyszerek.
Ezeknek a gydgyszereknek a teljes felsoroldsat lasd a betegtajékoztatdban.

Az orvosoknak mérlegelniltik kell azt, hogy a Viracept lebomlasat felgyorsité hatast — mint példaul a
fenobarbitdl vagy a karbamazepin (az epilepszia kezeléséhez hasznalatos) - gyogyszerek helyett, a

Viracept-et szed6 betegeket alternativ gydgyszerekkel kezeljék. Ovatosan kell eljérni a Viracept mas . Qﬁ\
gyogyszerrel valé egyidejl alkalmazasa esetén. A részletek teljes felsorolasat lasd a ‘0

betegtajékoztatoban. %/\/
Miért engedélyezték a Viracept forgalomba hozatalat? @Q

Az CHMP megallapitotta, hogy a Viracept el6nyei meghaladjak a kockazatokat a HIV1 fert@tt felnétt
betegek, serdlilék és a harmadik életéviket betoltott gyermekek antiretroviralis kon}b@os
kezelésében. A bizottsag ezért javasolta a vakcinara vonatkozé forgalomba hozatab@ge ély kiadasat.

A Viracept-tel kapcsolatos egyéb informacio: q@

1998. januar 22-én az Eurdpai Bizottsag a Viracept-re vonatkozodan kiadt@z Eurdpai Unid egész
terlletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt. (b

A Viracept-re vonatkozo teljes EPAR az Ugyndkség weboldalan t6: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Re ¢ Amennyiben a Viracept-tel torténd
kezeléssel kapcsolatban bOovebb informaciora van sziikségg\Oivassa el a (szintén az EPAR részét

képezd) betegtajékoztatodt, illetve forduljon orvosahoz Wy gyodgyszerészéhez.

Az dsszefoglalé utolsé aktualizalasa: 08-2011. @so
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000164/human_med_001140.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000164/human_med_001140.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124



