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Agenerase
amprenawir

Streszczenie EPAR dla ogéhu spoleczenstwa

Niniejszy dokument stanowi streszczenie Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego
(EPAR). Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) oeénit
przeprowadzone badania w celu ustalenia zalecen w sprawie stosowania leku.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stanu chorobowego lub sposobu deczenia
nalezy zapozna¢ sie z tresciq ulotki dla pacjenta (rowniez stanowiqcej czes¢ EPAR) ‘bqdz
skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceutq. W celu uzyskania dodatkowych informacji na
podstawie zalecen CHMP nalezy zapoznac sie z dyskusjq naukowq (rowniez'stanowiqcq czes¢
EPAR).

Co to jest Agenerase?
Agenerase jest lekiem, ktory zawiera substancj¢ czynna amprenawir. Preparat jest dostgpny w postaci
kremowych kapsulek (50 i 150 mg) oraz roztworu doustnego'(15 mg/ml).

W jakim celu stosuje si¢ preparat Agenerase?

Preparat Agenerase stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi w leczeniu
pacjentow powyzej 4. roku zycia, zakazonych Judzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1),
czyli wirusem wywotujacym zespot nabytegoyniedoboru odpornosci (AIDS). Preparat Agenerase
przeznaczony jest wylacznie dla pacjentow., ktorzy uprzednio otrzymywali leki przeciwwirusowe z tej
samej grupy co preparat Agenerase (inhibitory proteazy). Lekarze powinni przepisywaé Agenerase
wylacznie po uwzglednieniu lekow przeéciwwirusowych uprzednio przyjmowanych przez pacjenta i
dokonaniu oceny prawdopodobienistwa wrazliwosci wirusa na lek.

Lek jest dostepny wylacznie na recepte.

Jak stosowa¢é preparatiAgenerase?

Leczenie preparatem.Agénerase powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu
zakazenia HIV. Wyprzypadku oséb dorostych preparat Agenerase w postaci kapsutek podaje sie
zwykle w polaczeniu z niska dawka rytonawiru (inny lek przeciwwirusowy). Roztwor doustny jest
przeznaczony dla pacjentow, ktorzy nie moga potyka¢ kapsutek, przy czym preparatu nie mozna
podawa¢ zrytonawirem. Zalecana dawka preparatu Agenerase dla pacjentdow powyzej 12. roku zycia
to 600 mg dwa razy na dobg, podawane tacznie ze 100 mg rytonawiru (réwniez 2 razy na dobg) i z
innymilekami przeciwwirusowymi. W przypadku niestosowania rytonawiru, preparat Agenerase
nalezy podawac¢ w wigkszej dawce (1200 mg dwa razy na dobe). U dzieci w wieku 4-12 lat oraz
pacjentow, ktorych masa ciala nie przekracza 50 kg, zalecana dawka preparatu Agenerase zalezy od
masy ciata. W przypadku dzieci nalezy unika¢ stosowania Agenerase w skojarzeniu z rytonawirem.
Nalezy zmniejszy¢ dawke preparatu Agenerase u pacjentdw z zaburzong czynnoscia watroby,
natomiast u pacjentéw z cigzka niewydolno$cia watroby preparatu nie nalezy taczy¢ z rytonawirem.
Ze wzgledu na zmniejszone wchtanianie amprenawiru w postaci zawiesiny doustnej w porownaniu

z kapsutkami, takie same dawki (w miligramach) preparatu w dwoch wymienionych postaciach nie sa
rownowazne. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta.
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Jak dziala preparat Agenerase?

Substancja czynna preparatu Agenerase, amprenawir, jest inhibitorem proteazy. Substancja ta blokuje
dziatanie enzymu zwanego proteaza, ktory bierze udzial w namnazaniu si¢ wirusa HIV. W przypadku
zablokowania enzymu wirus nie namnaza si¢ w prawidtowy sposob, co spowalnia szerzenie si¢
infekcji. Rytonawir jest innym lekiem z grupy inhibitorow proteazy, stosowanym w charakterze
wzmacniacza. Powoduje on zmniejszenie tempa rozktadu amprenawiru, zwigkszajac tym samym jego
poziom we krwi. Pozwala to na uzyskanie tego samego efektu przeciwwirusowego przy zastosowaniu
nizszej dawki amprenawiru. Preparat Agenerase, przyjmowany w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwwirusowymi, obniza liczbe kopii wirusa HIV we krwi 1 utrzymuje ja na niskim poziomie.
Agenerase nie leczy zakazenia HIV ani AIDS, ale moze on opdznia¢ wystapienie zaburzen uktadu
odpornosciowego oraz rozw0j zakazen i choréb zwiazanych z AIDS.

Jak badano preparat Agenerase?

Preparat Agenerase wzmocniony niska dawka rytonawiru porownywano z innymi inhibitorami
proteazy w grupie 206 dorostych pacjentéw, uprzednio leczonych preparatami z grupy inhilsitorow
proteazy. U 43 0sob uczestniczacych w badaniu stwierdzono oporno$¢ HIV na cztery peZostate
inhibitory proteazy. Agenerase bez rytonawiru badano rowniez w grupie 268 dzieci i,mtodziezy w
wieku od 6 miesigcy do 18 lat, zakazonych wirusem HIV. Wszystkie dzieci byly wezesniej leczone
przeciw zakazeniu wirusem HIV, a 135 z nich otrzymywato preparaty z grupy inhibitoréw proteazy.
Agenerase bez rytonawiru porownywano rowniez z placebo (leczenie obojgtne)'i inwiraza (inny
inhibitor proteazy) u 736 os6b dorostych zakazonych wirusem HIV, nieleczonych wczeséniej
inhibitorami proteazy. Gtéwnym kryterium oceny skutecznosci byta ligzba pacjentow, u ktérych
po leczeniu poziom wirusa HIV we krwi (miano wirusa) byl niewykrywalny oraz zmiana miana
wirusa.

Jakie korzySci ze stosowania preparatu Agenerase zaobsérwowano w badaniach?

U os06b dorostych wczesniej przyjmujacych inhibitory proteazy preparat Agenerase skojarzony z
rytonawirem byt tak samo skuteczny jak inne inhibitory, proteazy pod wzgledem obnizenia miana
wirusa po16 tygodniach leczenia: u okoto dwoch trzecich pacjentow w obu grupach miano wirusa
spadto ponizej 400 kopii/ml. W grupie pacjentow z’HIV opornym na cztery pozostale inhibitory
proteazy, u pacjentdw leczonych preparatem Agenerase i rytonawirem stwierdzono bardziej istotny
spadek poziomu wiremii po 4 tygodniach lé¢zenia w pordwnaniu z pacjentami kontynuujacymi
leczenie poprzednim inhibitorem proteazy! Preparat Agenerase obnizyt poziom wiremii u dzieci i
mtodziezy, chociaz u niewielu os6b prizyjmujacych wezesniej inhibitory proteazy wystapita
odpowiedz na leczenie, ponadto badaniem objeto bardzo mata liczbe pacjentow w wieku ponizej
czterech lat. W badaniu oséb dorostych nieprzyjmujacych wczesniej inhibitoréw proteazy preparat
Agenerase przyjmowany bez.fytonawiru okazal si¢ skuteczniejszy niz placebo, ale mniej skuteczny
niz indynawir.

Jakie ryzyko wiaze si¢ ze stosowaniem preparatu Agenerase?

Najczestsze dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem preparatu Agenerase (obserwowane

u wigcej niz lhpacjenta na 10) to: hipercholesterolemia (wysoki poziom cholesterolu we krwi), bole
glowy, biegunki, wiatry (gazy), nudnosci (uczucie mdtosci), wymioty, wysypki skorne i mgczliwos¢
(uczucigzmeczenia). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem preparatu
Agenérase znajduje si¢ w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Agenerase nie nalezy stosowac u 0sob, u ktorych moze wystapi¢ nadwrazliwo$¢ (uczulenie)
na amprenawir lub ktorykolwiek sktadnik preparatu. Preparatu Agenerase nie nalezy podawac
pacjentom przyjmujacym dziurawiec (preparat ziolowy stosowany w leczeniu depresji) lub tez leki,
ktore rozkladaja sig¢ w taki sam sposob jak Agenerase 1 ktore moga wykazywac szkodliwe dziatania w
wysokich stezeniach we krwi. Pelny wykaz tych lekoéw znajduje sig w ulotce dla pacjenta.

Preparatu Agenerase skojarzonego z rytonawirem nie powinni réwniez stosowac pacjenci z cigzka
niewydolno$cia watroby oraz przyjmujacy ryfampicyng (stosowana w leczeniu gruzlicy) lub leki
metabolizowane ta sama droga co rytonawir, takie jaki flekainid i propafenon (stosowane w leczeniu
zaburzen rytmu serca).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciw HIV, u pacjentéw stosujacych Agenerase istnieje
ryzyko wystapienia lipodystrofii (zmiany rozktadu tkanki thuszczowej w organizmie), martwicy kosci
($mierci tkanki kostnej) lub zespotu reaktywacji immunologicznej (objawy zakazenia zwiazane z
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odzyskaniem prawidlowej funkcji uktadu odporno$ciowego). W trakcie leczenia preparatem
Agenerase pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby istnieje zwigkszone ryzyko uszkodzenia
watroby.

Na jakiej podstawie zatwierdzono preparat Agenerase?

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) uznat, Ze korzysci ptynace ze
stosowania preparatu Agenerase przewyzszaja ryzyko jego zastosowania, ale odnotowat, ze nie
wykazano korzys$ci ze stosowania preparatu Agenerase w skojarzeniu z rytonawirem u pacjentow
nieprzyjmujacych wczesniej inhibitoréw proteazy. Komitet zalecit przyznanie pozwolenia

na dopuszczenie preparatu Agenerase do obrotu.

Preparat Agenerase zostat pierwotnie zarejestrowany w ,,wyjatkowych okolicznos$ciach”, gdyz

z przyczyn naukowych w chwili rejestracji dostgpne informacje na temat leku byly ograniczone. Jako
ze firma dostarczyta dodatkowe wymagane informacje, wyjatkowe okoliczno$ci zniesiono w dniu’\10
marca 2004 r.

Inne informacje dotyczace preparatu Agenerase:

W dniu 20 pazdziernika 2000 r. Komisja Europejska przyznata firmie Glaxo Group Limited
pozwolenie na dopuszczenie preparatu Agenerase do obrotu wazne w calej Unii Eutopejskiej. Po
pigciu latach pozwolenie na dopuszczenie do obrotu odnowiono na dalszych pigé/at.

Pelne sprawozdanie EPAR dotyczace preparatu Agenerase znajduje si¢ tutaj.

Data ostatniej aktualizacji: 12-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/agenerase/agenerase.htm
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