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EUROPOS VIESAS VERTINIMO PROTOKOLAS (EPAR)
FUZEON

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
pakuoteés lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités i savo gydytojq arba vaistininkq. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Fuzeon?
Fuzeon — tai milteliai, i$ kuriy gaminamas injekcinis tirpalas. Jo sudétyje yra veikliosios medziagos
enfuvirtido (90 mg/ml).

Kam vartojamas Fuzeon?

Fuzeon yra antivirusinis preparatas. Jis vartojamas kartu su kitais antivirusiniais vaistais pirmojo tipo
zmogaus imunodetifcito virusu (ZIV-1), sukelian¢iu jgytaji imunodeficito sindroma (AIDS),
uzsikrétusiems pacientams gydyti. Jis skiriamas tiems pacientams, kuriy organizmas nustojo reaguoti i
gydyma kitais antivirusiniais vaistais arba kurie ju vartoti negali. Tarp vaisty, kuriais nesékmingai
gydyta ankséiau, turéty biti nors po viena i§ §iy ZIV infekcijai gydyti skirty preparaty grupiu:
proteazés inhibitoriy, nenukleozidiniy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriy arba nukleozidiniy
atvirkstinés transkriptazes inhibitoriy.

Gydytojas turéty skirti Fuzeon tik surinkes iSsamius duomenis apie anksCiau paciento vartotus
antivirusinius vaistus ir jvertings juy poveikio virusui tikimybeg.

Vaisto galima isigyti tik pateikus recepta.

Kaip vartoti Fuzeon?

Fuzeon turéty skirti gydytojas, turintis ZIV infekcijos gydymo patirties. Suaugusiems pacientams
skiriama po viena 90 mg injekcija du kartus per para. Vaisto Svirk§¢iama po oda zasto, virSutinés
Slaunies ar pilvo srityje. 6—16 mety vaikams skiriama doz¢ priklauso nuo ju svorio. Vaikams iki 6
mety amziaus Fuzeon skirti nerekomenduojama.

Fuzeon gali susileisti pats ligonis ar suleisti slaugé pagal pakuotés lapelyje iSdéstytus nurodymus.
Vaisto Svirk$¢iama kaskart | kita vieta.

Kaip veikia Fuzeon?

Fuzeon veiklioji medziaga enfuvirtidas yra sintezés inhibitorius. Jis prisijungia prie ZIV pavir§iaus
baltymo. Tai neleidzia virusui susijungti su zmogaus lastelémis ir ju uzkrésti. Kadangi ZIV gali
daugintis tik zmogaus lastelése, Fuzeon kartu su kitais tuo metu vartojamais antivirusiniais vaistais
sumazina ZIV-1 kieki kraujyje ir neleidzia jam didéti. Fuzeon negydo ZIV-1 infekcijos ar AIDS, bet
prailgina imuninés sistemos funkcionavimo laika ir sustabdo su AIDS susijusiy ligy bei infekcijuy
Vystymasi.
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Kaip buvo tiriamas Fuzeon?

Buvo atlikti du pagrindiniai tyrimai, kuriuose dalyvavo 1 013 vyresniy nei 16 mety pacienty,
uzsikrétusiy ZIV. Sie pacientai anks&iau vartojo kitus antivirusinius vaistus arba vaistai neturéjo
reikiamo poveikio. Vidutini$kai vienam pacientui per septynerius metus buvo skirti 12 riiSiy
antivirusiniai vaistai. Abiejy tyrimy mety Fuzeon poveikis, vartojant ji su ,,optimalia fonine terapija“
(kiekvienam pacientui buvo parenkamas kity antivirusiniy vaisty derinys, veiksmingiausiai mazinantis
ZIV kieki kraujyje), buvo lyginamas su ,,optimalia fonine terapija“ be Fuzeon. Visy tyrimy metu
pagrindinis veiksmingumo matas buvo ZIV lygio pokytis kraujyje (viruso kiekis) po 48 savai¢iy
gydymo. Taip pat buvo tiriamas Fuzeon poveikis 39 vaikams nuo 3 iki 16 metu. Tuo metu, kai vaistas
buvo vertinamas, Sie tyrimai dar nebuvo baigti.

Kokia Fuzeon nauda atsiskleidé tyrimy metu?

Tyrimai parodé¢, kad Fuzeon kartu su ,,optimalia fonine terapija“ daug veiksmingiau maZzina viruso
kieki nei ,,optimali foniné terapija“ be Fuzeon. Pirmo tyrimo metu viruso kiekis Fuzeon vartojusiems
pacientams sumazéjo vidutiniskai 98 proc., o nevartojusiems Fuzeon — 83 proc. Antrojo tyrimo metu
viruso kiekis sumazéjo atitinkamai 96 ir 78 proc. Manoma, kad vaikams reikéty skirti tokia vaisto
doze, kad veikliosios medziagos koncentracija kraujyje biity tokia pat kaip ir suaugusiyjuy.

Kokia rizika siejama su Fuzeon vartojimu?

Dazniausi Salutiniai reiskiniai, pastebéti gydant Fuzeon (nustatyti daugiau kaip 1 pacientui i$ 10), yra
reakcija injekcijos vietoje (skausmas ir uzdegimas), periferiné neuropatija (galtiniy nervy pazeidimai,
kurie pasireiskia ranky, pédy ar koju skausmais ir tirpimu) bei svorio kritimas. Klinikiniy tyrimy metu
reakcija injekcijos vietoje pasireiské 98 proc. pacienty, dazniausiai pirmaja gydymo savaitg. Ji
pasireik§davo nedideliu ar vidutiniu skausmu ir nemaloniu pojuciu, kuris toliau nedidédavo.

ISsamy visy Salutiniy reiSkiniy, apie kuriuos pranesta gydant Fuzeon, sarasa galima rasti pakuotés
lapelyje. Fuzeon negalima skirti zmonéms, kurie gali buti jautris (alergiski) enfuvirtidui arba bet
kurioms kitoms sudedamosioms vaisto dalims.

Kaip ir kity vaisty nuo ZIV atveju, vartojantiems Fuzeon pacientams gresia kauly nekrozés (kaulinio
audinio nykimo) arba imuniteto sustipréjimo sindromo (infekcijos simptomuy, atsirandanciy dél
atsigaunancios imuninés sistemos) pavojus. Kepeny funkcijos sutrikimy turintiems pacientams
vartojant Fuzeon kepeny pazeidimo rizika didesné.

Kodél Fuzeon buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Fuzeon teikiama nauda yra
didesné uz jo keliama rizika, kai vaistas vartojamas kaip sudedamoji antiretrovirusinio gydymo dalis,
gydant ZIV-1 infekcija uzsikrétusius pacientus, nesékmingai gydytus bent vienu i§ proteazés
inhibitoriy, nenukleozidiniy atvirkstinés transkriptazés inhibitoriu ar nukleozidiniuy atvirkstinés
transkriptazés inhibitoriy, arba jei pacientai netoleravo ankstesnio antiretrovirusinio gydymo.
Komitetas rekomendavo suteikti Fuzeon rinkodaros teise.

I§ pradziy rinkodaros teis¢ buvo suteikta iSimtinémis salygomis, kadangi dél moksliniy priezasciy
registravimo metu neturéta iSsamios informacijos apie preparata. Bendrovei pateikus reikiama
papildoma informacija, iSimtinés salygos panaikintos 2008 m. liepos 8 d.

Kita informacija apie Fuzeon:

Europos Komisija 2003 m. geguzés 27 d. bendrovei ,,Roche Registration Limited* suteike visoje
Europos Sajungoje galiojancia Fuzeon rinkodaros teisg. Rinkodaros teisé atnaujinta 2008 m. geguzés
274d.

Issamy Fuzeon EPAR galima rasti ¢ia.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2008-07.
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