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Agenerase
amprenaviras

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir kokias
vaistinio preparato vartojimo rekomendacijas pateike.

Jei Jums reikia iSsamesnés informacijos apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydyma, perskaitykite
pakuotés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités § savo gydytojq ar vaistininkq. Jei nérite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Agenerase?
Agenerase — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziages,aimprenaviro. Gaminamos kreminés
spalvos kapsulés (50 mg ir 150 mg) ir geriamasis tirpalas (15.mg/ml).

Kam vartojamas Agenerase?

Agenerase skiriamas kartu su kitais antivirusiniais vaistais vyresniems kaip 4 mety pacientams,
uzsikrétusiems I tipo zmogaus imunodeficito virusu (ZIV-1), kuris sukelia jgyta imunodeficito
sindroma (AIDS). Agenerase skiriama tik tiem§ pacientams, kurie buvo anks¢iau gydyti tos pacios
klasés vaistais (proteazés inhibitoriais). Gydytejas gali skirti Agenerase, tik patikrings, kokius
antivirusinius vaistus pacientas jau yra vartojes, ir ivertings viruso atsako i gydyma tikimybe.
Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Agenerase?

Gydyma Agenerase gali pradéti tik’gydytojas, turintis ZIV infekcijos gydymo patirties.
Suaugusiesiems pacientams Agenerase kapsulés paprastai skiriamos su nedidele ritonaviro doze (kitu
antivirusiniu vaistu). Geriamasis tirpalas skiriamas pacientams, kurie negali nuryti kapsuliy, taciau jo
negalima skirti kartussu'ritonaviru. Rekomenduojama Agenerase doz¢ vyresniems nei 12 mety
pacientams — 600«mg\du kartus per para, kartu vartojant 100 mg ritonaviro du kartus per para ir kitus
antivirusinius vaistus. Jei ritonaviras nevartojamas, skiriama didesné Agenerase dozé (1 200 mg du
kartus per pdra). Rekomenduojamos Agenerase dozés 4-12 mety amziaus vaikams ir maziau nei 50 kg
sveriantiems,pacientams dydis priklauso nuo kiino svorio. Vaikams nereikéty Agenerase skirti kartu su
ritonayird. Pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi, reikia skirti mazesng¢ Agenerase dozg, o sunkiy
kepeny), funkcijos sutrikimy turintiems pacientams vaistas turi biiti skiriamas be ritonaviro. Kadangi
amprenaviras vartojant geriamaji tirpala absorbuojamas sunkiau nei vartojant kapsules, viena vaisto
forma keiciant kita nepakanka atsizvelgti tik { amprenaviro kieki miligramais. [Ssamesnés informacijos
galima rasti pakuotés lapelyje.

Kaip veikia Agenerase?

Agenerase veiklioji medziaga amprenaviras yra proteazes inhibitorius. Jis slopina fermenta proteaze,
kuris dalyvauja ZIV reprodukcijos procese. Kai slopinamas §is baltymas, virusas negali normaliai
daugintis ir infekcija plinta 1é¢iau. Ritonaviras — tai kitas proteazés inhibitorius, naudojamas kaip
vaisto poveiki stiprinantis preparatas. Vartojant ritonavira lé¢iau skaidomas amprenaviras, dél to
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padidéja amprenaviro kiekis kraujyje. Taip vartojant mazesng amprenaviro dozeg pasiekiamas toks pats
antivirusinis poveikis. Agenerase, vartojamas su kitais antivirusiniais vaistais, sumazina ZIV kiek{
kraujyje ir neleidzia jam padidéti. Agenerase negydo ZIV infekcijos ar AIDS, tagiau prailgina
imuninés sistemos funkcionavimo laika ir neleidzia vystytis su AIDS susijusioms infekcijoms bei
ligoms.

Kaip buvo tiriamas Agenerase?

Agenerase ir nedidelés vaisto poveiki stiprinancio ritonaviro dozés poveikis 206 suaugusiesiems
(anksciau gydytiems proteazés inhibitoriais) buvo lyginamas su kity proteazés inhibitoriy poveikiu. 43
i$ iy pacienty buvo infekuoti kitiems keturiems proteazés inhibitoriams atspariu ZIV virusu.
Agenerase, vartojamo be ritonaviro, poveikis taip pat buvo tiriamas 268 6 ménesiy—18 mety ZIV
uzsikrétusiems vaikams ir paaugliams, kurie visi anks¢iau buvo gydyti nuo ZIV infekcijos, ir i§ kuriy
135 buvo anksciau gydyti proteazés inhibitoriais. Agenerase, vartojamo be ritonaviro, poveikis taip,pat
buvo lyginamas su placebo (gydomojo poveikio neturin¢io preparato) ir invirazés (kito proteazeés
inhibitoriaus) poveikiu 736 ZIV uzsikrétusiems suaugusiems pacientams, kurie anks¢iau nébuvo
gydyti proteazés inhibitoriais. Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo pacienty, kuriy kraujyje
nebeaptikta ZIV virusy, skaiéius ir virusy kiekio pokytis po gydymo.

Kokia Agenerase nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Anksciau proteazes inhibitoriais gydytiems suaugusiems pacientams Agenerase.ir ritonaviro derinys
buvo toks pat veiksmingas mazinant virusy kieki po 16 gydymo savai¢iy kaiphir kiti proteazés
inhibitoriai: mazdaug dvieju trecdaliy abiejy grupiy pacienty kraujyje virusykiekis buvo mazesnis nei
400 kopiju/ml. Tiriant pacientus, infekuotus kitiems keturiems proteazeés inhibitoriams atspariu ZIV,
nustatyta, kad virusy kiekis po keturiy savaiciy labiau sumazéjo Agererase ir ritonaviro derini
vartojusiems pacientams nei vartojusiems tuos pacius proteazeés inhibitorius. Agenerase sumazino
virusy kieki vaiky ir paaugliy kraujyje, nors tik nedaugeliui(i§’anksciau proteazés inhibitoriais gydyty
vaiky pasireiské atsakas | gydyma, taip pat tyrime dalyvavo,labai mazai jaunesniy nei ketveriy mety
vaiku. Tyrime su anks¢iau proteazés inhibitoriais gydytaisrssuaugusiais pacientais nustatyta, kad
Agenerase ir ritonaviro derinys buvo veiksmingesnisuz placeba, bet ne toks veiksmingas kaip
indinaviras.

Kokia rizika siejama su Agenerase vartojimu ?

Dazniausi gydymo Agenerase Salutiniai reiSkiniai (pastebéti daugiau kaip 1 pacientui i§ 10 ) yra
hipercholesterolemija (aukstas cholesterelio kiekis kraujyje), galvos skausmas, viduriavimas, pilvo
pttimas, pykinimas, vémimas, bérimas ir nuovargis. [Ssamy visy Salutiniy poveikiy, apie kuriuos
pranesta gydant Agenerase, safasg.galima rasti pakuotés lapelyje.

Agenerase negali vartoti paCientai, kurie itin jautriis (alergiSki) amprenavirui ar bet kuriai kitai
sudétinei vaisto daliai. Agenerase negalima skirti pacientams, vartojantiems jonazoliy (Zolinio
preparato depresijai*gydyti) arba vaisty, kurie organizme skaidomi taip pat kaip ir Agenerase, ir kuriy
didelés koncentragijos ‘kraujyje yra zalingos. I§samy Siy vaisty sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.
Agenerase ir ritonaviro derinio negalima skirti pacientams, turintiems sunkiy kepeny veiklos
sutrikimy, apba pacientams, vartojantiems rifampicino (tuberkuliozei gydyti) arba vaisty, kurie skyla
tokiu pat bidukaip ir ritonaviras, pvz., flekainido ir propafenono (Sirdies aritmijai gydyti).

Kaipir vartojant kitus ZIV gydyti skirtus vaistus, Agenerase vartojantiems pacientams gali padidéti
lipedistrofijos (riebaly pasiskirstymo organizme pokycio), osteonekrozés (kaulinio audinio nykimo)
arba imuninés reaktyvacijos sindromo (atsikurian¢ios imuninés sistemos sukelty infekcijos simptomuy)
pavojus. Agenerase vartojantiems pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi, gali padidéti kepeny
pazeidimo pavojus.

Kodél Agenerase buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Agenerase nauda didesné uz jo
keliama pavoju, bet pazyméjo, kad nebuvo jrodyta Agenerase ir ritonaviro derinio anks¢iau proteazés
inhibitoriais negydytiems pacientams nauda. Komitetas rekomendavo suteikti Agenerase rinkodaros
teisg.

I8 pradziy Agenerase rinkodaros teisé buvo suteikta i§imtinémis aplinkybémis, kadangi dél moksliniy
priezas¢iy neturéta iSsamios informacijos apie $i vaista. Bendrovei pateikus reikalaujama papildoma
informacija, 2004 m. kovo 10 d. i§imtiniy aplinkybiy salyga buvo panaikinta.
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Kita informacija apie Agenerase:

Europos Komisija 2000 m. spalio 20 d. bendrovei ,,Glaxo Group Limited suteiké visoje Europos
Sajungoje galiojancia vaistinio preparato Agenerase rinkodaros teis¢. Po penkeriy mety rinkodaros
teisé buvo atnaujinta dar penkeriems metams.

ISsamy Agenerase EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2009-12.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/agenerase/agenerase.htm
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