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Kérdések és valaszok a Valtrex-szel és kapcsolddod
nevekkel kapcsolatban (250, 500 és 1000 mg
valaciklovirt tartalmazo tablettak)

A 2001/83/EK iranyelv 30. cikke szerinti eljaras kimenetele

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség elvégezte a Valtrex és kapcsolodo nevek fellilvizsgalatat. Az
Ugynékség emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP) arra a kdvetkeztetésre jutott,
hogy az Eurdpai Unidban (EU) a Valtrex felirdsara vonatkozé informacié harmonizalasa szikséges.

Milyen tipusd gydégyszer a Valtrex?

A Valtrex egy virusellenes gydgyszer, amely hatéanyagként valaciklovirt tartalmaz. Herpeszvirusok,
ezen belll az 6vsomort okozd varicella zoster és az ajak- vagy nemi herpeszt okoz6 herpes simplex
(HSV) altal kivaltott fert6zések kezelésére alkalmazzak.

A Valtrex-et a citomegalovirus okozta fert6zés megel6zésére is alkalmazzak. A citomegalovirus a nagy
kockdazatnak kitett csoportokban, példaul gyermekeknél vagy szolidszerv-atlltetésen atesett
betegeknél karos hatasokat idézhet eld.

A Valtrex hatdanyaga, a valaciklovir a szervezetben két anyagga, aciklovirra és valinna (egy
aminosavva) bomlik le. Az aciklovir egy virusellenes szer, amely a virusok DNS-termeléséhez
szlUikséges enzim gatlasa révén fejti ki a hatdsat. A DNS-termelés gatldsa azt eredményezi, hogy a
virusok szaporodasra képtelenné valnak.

A Valtrex az EU-ban mas kereskedelmi neveken is kaphato: Talavir, Valaciclovir Allen, Valaciclovir
Biogaran, Valaciclovir GSK, Valaciclovir Sandoz, Valaciclovir Winthrop, Valavir, Valherpes, Valtrex S,
Virval és Zelitrex.

Ezeket a gydgyszereket a GlaxoSmithKline forgalmazza.
Miért végezték el a Valtrex feliilvizsgalatat?

A Valtrex engedélyezése az EU-ban nemzeti eljarasokon keresztil tértént. Ennek eredményeként a
kulénb6z6 tagallamokban kilonbségek mutatkoznak a gydgyszer alkalmazasi modjat illetéen, ami
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azokban az orszagokban, ahol a készitményt forgalmazzak, az alkalmazasi el6irasokban, a
cimkeszévegekben és a betegtajékoztatdkban megfigyelhetd klilonbségekben is tikrozédik.

A Valtrex-r6l az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek kolcsonos elismerési és decentralizalt
eljarasaival foglalkozd koordinacios csoport (CMD(h)) azt allapitotta meg, hogy harmonizalast igényel.

Az Eurdpai Bizottsdg 2008. oktéber 22-én az ligyet a CHMP elé terjesztette azzal a céllal, hogy az EU-
ban elvégezzék a Valtrex-re és kapcsolodd nevekre vonatkozd forgalomba hozatali engedélyek
harmonizalasat.

Milyen kovetkeztetésekre jutott a CHMP?

A CHMP a benyujtott adatok és a bizottsagban folytatott tudomanyos vitak figyelembevételével azt a
véleményt fogalmazta meg, hogy az alkalmazasi el6irasokat, a cimkeszévegeket és a
betegtajékoztatokat EU-szerte harmonizalni kell.

A harmonizalt terlletek a kovetkez6k:

4.1. Terdapias javallatok

A CHMP ajanlasa szerint a Valtrex a kovetkezdk esetén alkalmazandoé:

e herpes zoster (0vsOmor) és szemet érintd zoster (szem korili 6vsomor) kezelése ép immunitasu
felnGtteknél (olyan betegeknél, akiknek az immunrendszere normalisan muikodik);

e herpes zoster kezelése enyhe vagy kézepes mértékben csokkent immunitasu (csokkent aktivitast
mutatd immunrendszer() felnétteknél;

e a bor és a nyadlkahartyak HSV-fert6zései, koztlik:
— a nemi herpesz els6 epizddjainak kezelése ép immunitasu betegeknél;

— anemi herpesz ismétl6dd epizddjainak kezelése ép és csbkkent immunitasu (legyenglilt
immunrendszer(i) betegeknél;

— a nemi herpesz kiGjulasanak szuppresszidja ép és csokkent immunitasu betegeknél;
-~ herpes labialis (ajakherpesz) kezelése;
— a HSV-vel 6sszefliggl, visszatérd szemfertézések kezelése és szuppresszidja.

e citomegalovirus okozta fert6zés és betegség szolidszerv-atiltetést koveté megeldzése felnGtteknél
és serduléknél.

4.2. Adagolas és alkalmazas

A bizottsag harmonizalta a Valtrex kilénb6z6 allapotok esetén alkalmazanddé adagjait.

o Ovsdmor kezelésére az ajanlott adag ép immunitasu felnétteknél naponta haromszor 1000 mg, hét
napon at. A csokkent immunitasu betegeket az elvaltozasok pérkdsédése utdn tovabbi két napig
kezelni kell.

e A bOrt és a nyadlkahartyakat érinté HSV-fertézések esetén alkalmazva az aldbbi adagok javasoltak:

—  Ep immunitdsy betegek kezelésére naponta kétszer 500 mg. Az ismétlédé epizdédok
kezelésének harom-06t napig kell tartania. A kezelés tiz napig meghosszabbithat6 az els6
epizodok esetében, amelyek sulyosabbak lehetnek.

- Ajakherpeszes betegek kezelésekor egy napig naponta kétszer 2000 mg.
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- CsoOkkent immunitasu betegek kezelésekor legalabb 6t napon at naponta kétszer 1000 mg.

— A HSV-fert6zések ismételt el6fordulasanak szuppresszidja esetén ép immunitasu felnGtteknél
naponta egyszer 500 mg, csokkent immunitasu felnétteknél pedig naponta kétszer 500 mg. A
kezelést hat-tizenkét hdnap elteltével értékelni kell.

e Felndtteknél és serduléknél a citomegalovirus-fert6zés szolidszerv-atliltetést kdveté megel6zésére

az ajanlott adag naponta négyszer 2000 mg, amelynek adasat az atiltetés utan a lehetd

leghamarabb meg kell kezdeni.

A bizottsag javaslata szerint a Valtrex adagjat karosodott vesefunkcidju betegeknél csékkenteni kell.

4.3. Ellenjavallatok

A CHMP javaslata szerint a Valtrex nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik tulérzékenyek

(allergiasak) lehetnek a valaciklovirral, az aciklovirral vagy a készitmény barmely mas segédanyagaval

szemben.

4.6. Terhesség és szoptatas

A CHMP azt javasolta, hogy a Valtrex-et kizaroélag akkor alkalmazzak terhesség esetén, ha a kezelés
lehetséges el6nyei meghaladjak a kockazatokat. Szoptatds ideje alatt szintén koriltekintéen

alkalmazando.

Egyéb valtoztatdsok

A bizottsag az alkalmazasi el6irds mas pontjait is harmonizalta, beleértve a kiilonleges
figyelmeztetésekrdl és mellékhatasokrdl sz6l6 pontokat.

Az orvosoknak és betegeknek széld,

madositott tajékoztatd itt érhets el.

Az Eurdpai Bizottsag 2010. julius 13-an adott ki hatarozatot.
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