Wc European Medicines Agency

EMEA/H/C/514

EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
FUZEON

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas Publiskd novéertéjuma zinojuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir
paskaidrots, ka Cilvékiem paredzéto zalu komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétijumus, pirms
sniegt ieteikumus par So zalu lietoSanu.

Ja Jums ir vajadzigas stkdakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanu, izlasiet zaju
lietosanas pamacibu (kas art ir daja no EPAR) vai sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas stkakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindatnisko iztirzajumu
(kas art ir daja no EPAR).

Kas ir Fuzeon?
Fuzeon ir pulveris, no kura pagatavo injekciju skidumu. Tas satur aktivo vielu enfuvirtidu (90 mg/ml).

Kapeéc lieto Fuzeon?

Fuzeon ir pretvirusu zales. Tas lieto kombinacija ar citam pretvirusu zalém, lai arst€tu pacientus, kas
inficeti ar 1. tipa cilvéka imtindeficita virusu (HIV-1), kurs izraisa iegiita imiindeficita sindromu
(AIDS). Tas lieto pacientiem, kas vairs nereag€ uz citam zalém vai nevar lietot citas pretvirusu zales.
Tajas ir jaieklauj vismaz pa vienam zalém no turpmak uzskaititajam trim citam zalu klasém, ko lieto
HIV infekcijas arst€Sanai: proteazes inhibitori, nenukleozidu dabas revertazes inhibitori un nukleozidu
dabas revertazes inhibitori.

Arsti drikst parakstit Fuzeon tikai tad, kad ir iepazinusSies ar pretvirusu zalém, ko pacients ir lietojis
agrak, un apsverusi iesp&jamo virusa reakciju uz Stm zalém.

Sis zales var iegadaties tikai pret recepti.

Ka lieto Fuzeon?

Arstélana ar Fuzeon ir javeic arstam ar pieredzi HIV infekcijas arstéSana. PieauguSiem tas ievada ka
vienu zemadas 90 mg injekciju divreiz diena, injic€jot augSdelma, augsstilba vai védera. Be&rmiem
vecuma no seSiem I1idz 16 gadiem deva ir atkariga no kermena svara. Nav ieteicams lietot Fuzeon
pacientiem, kas jaunaki par seSiem gadiem.

Fuzeon var injicét pacients pats vai to var izdarit apriipetdjs, ja persona, kas veic injekciju, ievéro
lietoSanas pamaciba dotos detaliz&tos noradijumus. Injekciju katru reizi ir jaizdara cita vieta.

Ka Fuzeon darbojas?

Fuzeon aktiva viela enfuvirtids ir fuzijas inhibitors. Fuzeon piesaistas olbaltumvielai uz HIV virsmas.
Tas nelauj virusam piesaistities cilvéka $iinam un tas inficét. Ta ka HIV var vairoties tikai $tinas,
Fuzeon, kad tas lieto kopa ar citam pretvirusu zalém, samazina HIV daudzumu asinis un uztur to zema
Itment. Fuzeon neizarst€ ne HIV infekciju, nedz arT AIDS, bet tas var paléninat bojajumus
imiinsistéma un samazinat ar AIDS saistitu infekciju un slimibu attistibu.

Ka noritéja Fuzeon izpete?
Divos Fuzeon pamatpétijumos bija iesaistiti 1013 pacienti no 16 gadu vecuma, kas bija inficéti ar
HIV, un pirms tam lietojusi vai vairs nereag€jusi uz citam pretvirusu zalém. Septinu gadu ilga laika
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pacienti bija sanémusi vid&ji 12 pretvirusu zales. Abos p&tijumos salidzinaja Fuzeon kombinacijas ar
,,optimiz&tu fona terapiju” (citu pretvirusu zalu kombinaciju, kas katram pacientam bija izvéleta pec
labakajam iesp&jam samazinat HIV Iimeni asinis) efektu ar optimizetu fona terapiju bez Fuzeon.
Galvenais efektivitates kriterijs bija izmainas asins HIV Iiment (virusu slodzg) pec 48 arsteésanas
ned€lam. Fuzeon tika pétitas ari, iesaistot 39 b&rnus vecuma no trim lidz 16 gadiem. Zalu novertéjuma
bridi abi petijumi joprojam turpinajas.

Kads ir Fuzeon iedarbigums Sajos pétijjumos?

Fuzeon lietosana kopa ar optimiz&tu fona terapiju deva labaku efektu virusu slodzes samazinasana
neka optimizeta fona terapija viena pati. Pirmaja p&tjjuma pacientiem, kas lietoja Fuzeon, virusu
slodze samazinajas vidgji par 98 %, salidzinot ar 83 % tiem pacientiem, kas nelietoja Fuzeon. Otraja
petijuma Sie raditaji bija attiecigi 96 un 78%. Apstiprinata Fuzeon deva bérniem rada Iidzigu aktivas
vielas koncentraciju asinis ka apstiprinata deva pieaugusajiem.

Kads pastav risks, lietojot Fuzeon?

Visbiezak noverotas nevélamas Fuzeon blakusparadibas (vairak neka vienam pacientam no desmit) ir
reakcija injekcijas vieta (sapes un iekaisums injekcijas vieta), periféra neiropatija (bojajumi
ekstremitasu nervos, kas izraisa tirpSanu vai nejutigumu rokas un kajas) un svara zudums. Kliniskajos
pettjumos reakcijas injekcijas vieta noveroja 98 % pacientu, galvenokart pirmaja arstéSanas nedela.
Tas izraistja vaji [1dz vidgji izteiktas sapes vai diskomfortu, kas arstéSanas gaita nepalielinajas. Pilns
visu Fuzeon izraisito blakusparadibu apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Fuzeon nedrikst lietot cilveki ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret enfuvirtidu vai kadu citu o zalu
sastavdalu.

Tapat ka no citam HIV zalém, pacientiem, kas lieto Fuzeon, var biit osteonekrozes (kaulu audu
atmirSanas) vai imtnreaktivacijas sindroma (infekcijas simptomu no atjaunojosas imiinsistémas) risks.
Pacientiem, kam ir aknu darbibas traucgjumi, lietojot zales pret HIV infekciju, var bt paaugstinats
aknu bojajuma risks.

Kapéc Fuzeon tika apstiprinatas?

Cilvekiem paredzgto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka pacienta ieguvums parsniedz So zalu radito
risku, lietojot Fuzeon kombinacija ar citam antiretroviralam zalém ar HIV-1 infic€tu pacientu
arst€Sanai, kas ir sanémusi arstésanu bez panakumiem shémas, kuras ietvéra vismaz vienas
pretretrovirusu zales no katras $adu zalu klases: proteazes inhibitori, nenukleozidu dabas revertazes
inhibitori, nukleozidu dabas revertazes inhibitori, vai kas nav panesusi ieprieksgjas antiretroviralo zalu
shémas. Komiteja ieteica izsniegt Fuzeon registracijas apliecibu.

Fuzeon sakotngji registréja ,,iznémuma karta”, jo zinatnisku iemeslu dél nebija iesp&jams iegit pilnigu
informaciju par §tm zalém. Ta ka uzn€mums iesniedza pieprasito papildinformaciju, ,,izn€muma

Cita informacija par Fuzeon.
Eiropas Komisija 2003. gada 27. maija izsniedza Fuzeon registracijas apliecibu, kas deriga visa
Eiropas Savieniba, uznemumam Roche Registration Limited.

Pilns Fuzeon EPAR teksts ir atrodams Seit.

So kopsavilkumu pédéjo reizi atjauninaja 07./2008.
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