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Ziagen (abakavir)
A Ziagen-re vonatkozé attekintés és az EU-ban val6 engedélyezésének
indoklasa

Milyen tipusi gydgyszer a Ziagen és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Ziagen-t mas virusellenes gydgyszerekkel kombinacioban a szerzett immunhidnyos betegséget
(AIDS) okoz6 human immunhiany virussal (HIV) fert6zott betegek kezelésére alkalmazzak.

A Ziagen hatéanyaga az abakavir.

Hogyan kell alkalmazni a Ziagen-t?

A Ziagen csak receptre kaphatd, és kizarolag a HIV-fert6zés kezelésében tapasztalattal rendelkez6
szakorvos irhatja fel.

Az abakavirral végzett kezelés megkezdése el6tt minden beteget meg kell vizsgalni, hogy rendelkezik-
e a ,HLA-B (5701. tipus)” nevl génnel. Az ilyen génnel rendelkez6 betegeknél nagyobb a kockazata az
abakavirral szembeni allergias reakcid kialakuldsanak, igy 6k a Ziagen-t nem szedhetik.

A Ziagen tabletta (300 mg) és bels6leges oldat (20 mg/ml) formajaban keril forgalomba. Ajanlott
adagja feln6ttek és legalabb 25 kg testsulyd gyermekek esetében napi 600 mg. Ez napi egyszeri
adagban vagy napi kétszer 300 mg adagban vehet6 be.

A 25 kg-nal kisebb testsulyd gyermekek esetében az ajanlott adag a testsulytdl fiigg.

A Ziagen alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtajékoztatdt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Ziagen?

A Ziagen hatdéanyaga, az abakavir, egy nukleozid reverz transzkriptaz inhibitor (NRTI). A HIV altal
termelt reverz transzkriptaz enzim aktivitasat gatolja, amely lehetOvé teszi a virus szamara, hogy az
altala megfert6zott sejtekben masolatokat készitsen magarol és tovabb terjedjen a szervezetben. A
Ziagen mas virusellenes gydgyszerekkel kombinacioban alkalmazva csokkenti és alacsony szinten
tartja a HIV-virusok mennyiségét a vérben. Nem gydgyitja meg a HIV-fert6zést, de késlelteti az
immunrendszer karosodasat, valamint az AIDS-hez tarsuld fertézések és betegségek kialakulasat.
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Milyen el6nyei voltak a Ziagen alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A HIV-fert6zés kezelésében a Ziagen hat f6 vizsgalatban hatékonyabbnak bizonyult a placebénal
(hatéanyag nélkuli kezelés) és ugyanolyan hatékony volt, mint mas virusellenes gydgyszerek. A
vizsgalatokban 1843 HIV-fert6zott feln6tt (18 évesek és idGsebbek) vett részt. A Ziagen-t 6nmagaban,
folyamatban 1év6 HIV-kezeléséhez adva alkalmaztak. A hatdsossag f6 mutatdja a HIV vérszintjének
(virusterhelés) és a CD4 T-sejtek szamanak valtozasa volt. A CD4 T-sejtek a fert6zések elleni
kizdelemben részt veve fehérvérsejtek, amelyeket a HIV-virus elpusztit.

A Ziagen valamennyi vizsgalatban minden korcsoportban csokkentette a virusterhelést, kiilénésen mas
virusellenes gydgyszerekkel egylitt adva. Az egyik vizsgalatban a Ziagen-t lamivudinnal és
zidovudinnal egyltt kapo betegek 77%-anak (87-bdl 67) csdkkent a virusterhelése 400 kdépia/ml ala
16 hét elteltével, mig a lamivudint és zidovudint Ziagen nélkil kapé felnétt betegeknél ez az arany
38% (86-bdl 33) volt. Egy masik, 784 beteg bevonasaval végzett vizsgalatban a lamivudinnal és
efavirenzzel (mas virusellenes gydgyszerek) kombinaciéban, napi egyszer, illetve kétszer adott Ziagen
hatasat hasonlitottak dssze. A napi egyszer, illetve kétszer alkalmazott Ziagen-nek hasonld hatasa volt
a virusterhelésre. A Ziagen-t kapo betegek CD4 sejtszama is nott.

HIV-fert6zott, 3 honap és betoltott 18. életév kozotti életkord betegek bevonasaval is végeztek
vizsgalatokat. Az egyik vizsgalatban az 1 évnél idésebb betegeknél a lamivudinnal vagy zidovudinnal
kombinacidban alkalmazott Ziagen hatékonyabbnak bizonyult a lamivudin és zidovudin

s

Emellett a napi egyszeri és kétszeri adag 0sszehasonlitasa céljabdl is végeztek vizsgalatokat
gyermekeknél, és azt talaltak, hogy a napi egyszer és kétszer alkalmazott Ziagen-nek hasonld hatasa
volt a virusterhelésre.

Milyen kockazatokkal jar a Ziagen alkalmazasa?

A Ziagen leggyakoribb mellékhatésai (10 beteg kozll legfeljebb 1-nél jelentkezhet) az étvagytalansag,
fejfajas, hanyinger, hanyas, hasmenés, kiltés, laz, levertség és a faradtsag.

A Ziagen-nel kezelt betegeknél rendszerint a kezelés elsé hat hetében tulérzékenységi (allergias)
reakciok fordulnak el6 , amelyek életveszélyesek lehetnek. A tlulérzékenység kockazata magasabb a
HLA-B (5701. tipus) génnel rendelkez6 betegek esetében. A tlinetek k6zott csaknem mindig el6fordul a
laz vagy a kilités, de a hanyinger, hanyas, hasmenés, hasi fajdalom, nehézlégzés, kohogés, 13z,
levertség, rossz kozérzet, fejfajas, majkarosodasra utald vérvizsgalati eredmények és az izomfajdalom
szintén nagyon gyakoriak. A Ziagen-nel végzett kezelést azonnal abba kell hagyni, ha a betegnél
tulérzékenységi reakcio lép fel.

A Ziagen alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas és a korlatozasok teljes felsorolasa
a betegtajékoztatoban talalhato.

Miért engedélyezték a Ziagen forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megjegyezte, hogy a Ziagen elényeinek bemutatasa olyan vizsgalatok
eredményein alapult, amelyek soran a gyogyszert foként napi kétszer alkalmaztak mas gyogyszerekkel
kombinalva. Az Eurépai Ugynékség megallapitotta, hogy a Ziagen alkalmazasanak el6nyei meghaladjak
a kockazatokat, ezért a gydgyszer alkalmazasa az EU-ban engedélyezhetd.
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Milyen intézkedések vannak folyamatban a Ziagen biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Ziagen biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a betegek
altal kévetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerlltek az alkalmazasi elGirasban és a
betegtajékoztatdban.

A Ziagen alkalmazasaval kapcsolatban felmerild informacidkat - hasonléan minden mas gydgyszerhez
- folyamatosan figyelemmel kisérik. A Ziagen alkalmazasaval 6sszefliggésben jelentett
mellékhatasokat gondosan értékelik és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a szlikséges
intézkedéseket meghozzak.

A Ziagen-nel kapcsolatos egyéb informacio

1999. julius 8-an a Ziagen az Eurdpai Unid egész terliletére érvényes forgalombahozatali engedélyt
kapott.

A Ziagen-nel kapcsolatban tovabbi informéacioé az Eurdpai Gydgyszeriigynokség honlapjan talalhato:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/ziagen.

Az attekintés utolso aktualizdlasa: 04-2020.
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