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Viramune (nevirapin)
A Viramune-ra vonatkozé attekintés és az EU-ban vald engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Viramune és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Viramune egy virusellenes gyégyszer, amelyet a szerzett immunhianyos szindrémat (AIDS) okozd
human immunhiany virus 1-es tipusaval (HIV-1) fert6z6tt betegek kezelésére alkalmaznak. A
gyogyszert legalabb két masik virusellenes gydgyszerrel kombinalva kell alkalmazni.

A Viramune hatdéanyaga a nevirapin.

Hogyan kell alkalmazni a Viramune-t?

A Viramune csak receptre kaphatd, és a kezelést a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
orvosnak kell végeznie.

A Viramune tabletta és szajon at alkalmazando folyadék formajaban kerll forgalomba. Mivel a
gyogyszer sulyos bérkittést okozhat, a kezelést alacsony adagokkal kell megkezdeni.

A Viramune alkalmazaséaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatot, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Viramune?

A Viramune hatdanyaga, a nevirapin, egy nem nukleozid reverz transzkriptdz gatlé (NNRTI). A HIV-1
altal termelt reverz transzkriptaz enzim aktivitdsat gatolja, amely lehet6vé teszi a virus szamara, hogy
az altala megfert6zott sejtekben tovabb szaporodjon. Ennek az enzimnek a gatlasaval a Viramune mas
virusellenes gydgyszerekkel kombinacioban alkalmazva csokkenti és alacsony szinten tartja a HIV-1
mennyiségét a vérben. A Viramune nem gydgyitja meg a HIV-1 fert6zést vagy az AIDS-et, azonban
késleltetheti az immunrendszer karosodasat, valamint megelézheti az AIDS-hez tarsulo fertézések és
betegségek kialakulasat.

Milyen el6nyei voltak a Viramune alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Viramune-t 6t vizsgalatban, dsszesen 1956 feln6tt részvételével tanulmanyoztak. A hatdsossag f6
mutatdja a vérben lév6 HIV-virusok szamanak (virusterhelés) csokkenése, a vérben taldlhaté CD4 T-
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sejtek szamanak (CD4 sejtszam) novekedése, valamint azoknak a betegeknek a szama volt, akiknél a
betegség sulyosbodott, vagy akik elhalaloztak. A CD4 T-sejtek olyan fehérvérsejtek, amelyek részt
vesznek a fert6zések elleni kiizdelemben, azonban a HIV csékkenti a szamukat.

A Viramune két masik virusellenes gyogyszerrel egylittesen alkalmazva hatékonyabb volt, mint két
gyogyszer kombinacidi. 398, korabban HIV-fert6zés elleni kezelésben mar részesilt felnétt betegnél a
Viramune a zidovudin és a lamivudin virusellenes gydgyszerekkel kombinalva 48 hét elteltével 38%-kal
csokkentette a virusterhelést, szemben a Viramune nélkil zidovudint és lamivudint kapott betegeknél
tapasztalt 28%-0s novekedéssel. 151, korabban HIV-1 fert6zés elleni kezelésben nem részeslilt
betegnél 40-52 heti kezelést kévetden a virusterhelés 99%-kal csokkent a harom gydgyszerrel kezelt
csoportban, szemben a két gydgyszerrel kezelt betegeknél tapasztalt 96%-kal. A harom gydgyszerrel
kezelt feln6tt betegeknél a CD4 sejtszam ndvekedése jelentésebb volt, és kevesebb betegnél
kovetkezett be allapotromlas vagy elhalalozas.

Két vizsgalatra ker(lt sor 478, HIV-1-fert6z6tt, 6nmagaban Viramune-nal, illetve egy vagy két masik
virusellenes gydgyszerrel kombinaciéban kezelt gyermek részvételével. A gyermekeknél tapasztalt
eredmények a felnGtteknél tapasztaltakhoz hasonldak voltak.

Milyen kockazatokkal jar a Viramune alkalmazasa?

A Viramune alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatéban talalhato.

A Viramune leggyakoribb mellékhatasai (10 beteg koéztil legfeljebb 1-nél jelentkezhet) a kilités, az
allergias reakciok, a hepatitisz (majgyulladas), a majelvaltozasokat mutaté vérvizsgalati eredmények,
a hanyinger, a hanyas, a hasmenés, a hasi fajdalom, a faradtsag, a laz, a fejfajas és az izomfajdalom.

A legsulyosabb mellékhatdsok a Stevens-Johnson szindroma, a toxikus epidermalis nekrolizis (a bért és
a nyalkahartyakat érint6 életveszélyes allergias reakcid), a sulyos hepatitisz és a majelégtelenség,
valamint a szervezet tébb részét érintd sulyos allergias reakcidk.

A kezelés els6 18 hete kritikus id6szak, amely szlikségessé teszi a betegek szoros monitorozasat az
esetleges sulyos és életveszélyes borreakcidk és a sulyos majelégtelenség tekintetében. Azoknak a
betegeknek, akiknél hepatitisz, stlyos bérreakcié vagy tulérzékenységi reakcid jelei vagy tlinetei
jelentkeznek, abba kell hagyniuk a Viramune szedését, és azonnal egészségiigyi szakemberhez kell
fordulniuk.

A Viramune nem adhaté olyan betegeknek, akik sllyos majbetegségben szenvednek, vagy akiknél
majbetegség tiinetei alinak fenn, vagy akik orbancflivet (egy, a depresszié kezelésére alkalmazott
novényi eredetli szer) szednek. Nem szabad a Viramune-kezelést Ujrakezdeni azoknal a betegeknél,
akiknél a kezelést a multban borkittés, allergias reakciok vagy hepatitisz miatt le kellett allitani, vagy
akiknél a majbetegség tlinetei jelentkeztek a Viramune-kezelés alatt, amelyek a gydgyszer ismételt
szedésekor Ujra megjelentek.

Miért engedélyezték a Viramune forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Viramune alkalmazasanak elényei
meghaladjak a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Viramune biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Viramune biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi el6irasban
és a betegtajékoztatdban.

A Viramune alkalmazaséaval kapcsolatban felmeril6 informéacidkat — hasonléan minden mas
gyégyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Viramune alkalmazasaval ¢sszefliggésben
jelentett feltételezett mellékhatdsokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazéas
érdekében a szikséges intézkedéseket meghozzak.

A Viramune-nal kapcsolatos egyéb informacio

1998. februar 5-én a Viramune az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali
engedélyt kapott.

A Viramune-nal kapcsolatban tovabbi informacié az Eurdpai Gydgyszerligyndokség honlapjan talalhato:

ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viramune

Az attekintés utolso aktualizélasa: 02-2025.
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