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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Epivir

lamiwudyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Epivir. Wyjasnia, jak Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP) ocenit lek w celu ustalenia opinii, na podstawie ktorej przyznano pozwolenie na dopuszczenie
produktu Epivir do obrotu, oraz zalecen w sprawie warunkdw stosowania leku.

Co to jest Epivir?

Epivir jest lekiem, ktory zawiera substancje czynng lamiwudyne. Lek jest dostepny w postaci tabletek
(150 mg i 300 mg) oraz roztworu doustnego (10 mg/ml).

W jakim celu stosuje sie produkt Epivir?

Epivir stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi w leczeniu pacjentéw zakazonych
ludzkim wirusem niedoboru odpornosci (HIV), ktéry wywotuje zespot nabytego niedoboru odpornosci
(AIDS).

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza.
Jak stosowac produkt Epivir?

Leczenie produktem Epivir powinien rozpoczynac lekarz majacy doswiadczenie w leczeniu zakazen
wirusem HIV.

Zalecana dawka produktu Epivir dla oséb dorostych i dzieci wazacych co najmniej 25 kg wynosi 300 mg
dwa razy na dobe. Dawke te mozna przyjac pojedynczo lub podzieli¢ jg na dwie dawki 150 mg — dwa
razy na dobe. U dzieci wazacych ponizej 25 kg zalecana dawka zalezy od wagi ciata.

Pacjenci, ktorzy nie mogq potykac tabletek, powinni stosowac roztwor doustny albo rozkruszy¢ tabletki
i dodac je do niewielkiej ilosci jedzenia lub napoju na krétko przed przyjeciem dawki.
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Dawke leku Epivir nalezy skorygowac u pacjentdw z powaznymi zaburzeniami czynnosci nerek. W celu
uzyskania odpowiedniej dawki mozna stosowac roztwor doustny. Wiecej informacji znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Epivir?

Substancja czynna produktu Epivir, lamiwudyna, jest nukleozydowym inhibitorem odwrotnej
transkryptazy (NRTI).Blokuje ona aktywnos$¢ odwrotnej transkryptazy — enzymu, ktérego wirus HIV
potrzebuje do utworzenia instrukcji genetycznych w celu wytwarzania wiekszej liczby wiruséw po
zarazeniu komoérek gospodarza. Lek Epivir, przyjmowany w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwwirusowymi, zmniejsza miano wirusa HIV we krwi i utrzymuje je na niskim poziomie. Lek Epivir
nie leczy zakazenia wirusem HIV ani AIDS, ale moze spowolni¢ proces uszkadzania uktadu
odpornosciowego i opdzni¢ moment pojawienia sie zakazen i choréb zwigzanych z AIDS.

Jak badano produkt Epivir?

Lek Epivir oceniano w pieciu badaniach gtéwnych, w ktdérych uczestniczyto prawie 3000 oséb dorostych
(w wieku ponad 18 lat).

W czterech z tych badan lek Epivir w skojarzeniu z zydowudyna (inny lek przeciwwirusowy)
poréwnywano do samego leku Epivir lub samej zydowudyny oraz skojarzenia leku Epivir z zalcytabing
(inny lek przeciwwirusowy). W badaniach oceniano wptyw leku Epivir na liczbe czasteczek wirusa HIV
we krwi (miano wirusa) oraz liczbe limfocytow T CD4 we krwi (liczbe limfocytéow CD4). Limfocyty T CD4
sg biatymi krwinkami, ktére biorg udziat w zwalczaniu zakazen i ktére sg niszczone przez wirus HIV.

W pigtym badaniu poréwnywano wptyw dodania leku Epivir lub placebo (leczenie pozorowane) do
dotychczasowego leczenia zakazenia wirusem HIV u 1895 dorostych oséb, ktore przyjmowaty leki
przeciwwirusowe przez co najmniej cztery tygodnie. W badaniu oceniano, u ilu pacjentéw wystgpita
choroba zwigzana z AIDS lub ilu z nich zmarto po roku leczenia.

Lek Epivir badano réwniez u 615 pacjentéw w wieku od 9. miesigca do 15. roku zycia. W badaniu
dziatanie produktu Epivir w skojarzeniu z zydowudyng poréwnywano z dziataniem didanozyny (inny lek
przeciwwirusowy) przyjmowanej w monoterapii. W badaniu tym oceniano czas przezycia pacjentéw bez
nasilenia sie choroby.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Epivir zaobserwowano w badaniach?

We wszystkich badaniach stwierdzono, ze skojarzenia lekow, w sktad ktorych wchodzit produkt Epivir,
byty skuteczniejsze niz stosowane leki porownawcze.

We wszystkich czterech badaniach z udziatem osdb dorostych stosowanie produktu Epivir w skojarzeniu
z zydowudyng powodowato wiekszy wzrost liczby limfocytéw CD4 po 24 tygodniach leczenia niz
stosowanie lekdw poréwnawczych. Stosowanie tego skojarzenia lekdw we wszystkich badaniach
zmniejszato takze miano wirusa w okresie od dwdch do czterech tygodni leczenia, ale efekt ten byt
nietrwaty.

W pigtym badaniu z udziatem oséb dorostych dodanie leku Epivir do dotychczasowego leczenia
zmniejszato ryzyko progresji choroby lub zgonu: po roku u 9% pacjentéw przyjmujacych produkt Epivir
wystgpita choroba zwigzana z AIDS lub zgon (128 z 1369), w poréwnaniu z 20% pacjentow
przyjmujacych placebo (95 z 471).

Podobne wyniki obserwowano u pacjentéw ponizej 15. roku zycia z zakazeniem wirusem HIV.
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Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem produktu Epivir?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem produktu Epivir (obserwowane u od 1 do
10 na 100 pacjentdow) to: biegunka, nudnosci (mdtosci), wymioty, bdle gtowy, bezsennos¢ (problemy
ze snem), kaszel, objawy ze strony nosa, wysypka, zaburzenia miesniowe, bdle stawow, tysienie
(utrata wtoséw), goraczka, bdle lub skurcze brzucha, zte samopoczucie i zmeczenie. Petny wykaz
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem produktu Epivir znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdzono produkt Epivir?

CHMP uznat, ze korzysci ze stosowania leku Epivir przewyzszajq ryzyko, i zalecit przyznanie pozwolenia
na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Epivir?

W celu zapewnienia mozliwie najbezpieczniejszego stosowania produktu Epivir opracowano plan
zarzadzania ryzykiem. W oparciu o ten plan w charakterystyce produktu leczniczego i ulotce dla
pacjenta dotyczacych produktu Epivir zawarto informacje dotyczace bezpieczenstwa, w tym
odpowiednie $rodki ostroznosci obowigzujace personel medyczny i pacjentéw.

Inne informacje dotyczace produktu Epivir:

W dniu 8 sierpnia 1996 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Epivir
do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Epivir znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. W
celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Epivir nalezy zapoznac sie z
ulotkya dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 02.2015.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000107/human_med_000767.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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