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Intelence (etrawiryna)
Przeglad wiedzy na temat leku Intelence i uzasadnienie udzielenia pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu w UE

Czym jest lek Intelence i w jakim celu sie go stosuje

Intelence jest lekiem stosowanym w leczeniu zakazenia ludzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1
(HIV-1) u os6b dorostych i dzieci od 2. roku zycia. HIV-1 jest przyczyng zespotu nabytego niedoboru
odpornosci (AIDS).

Lek Intelence stosuje sie jedynie u pacjentéw wczesniej leczonych z powodu zakazenia wirusem HIV
i nalezy go stosowac fagcznie z innymi lekami przeciw zakazeniu HIV, w skiad ktérych wchodzi
wzmocniony inhibitor proteazy.

Substancja czynng zawartg w leku Intelence jest etrawiryna.
Jak stosowac lek Intelence

Lek wydawany na recepte. Leczenie powinien rozpoczynac lekarz z doswiadczeniem w leczeniu
zakazenia wirusem HIV.

Lek Intelence jest dostepny w postaci tabletek (25, 100 i 200 mg), ktore nalezy potkna¢ w catosci,
popijajac szklanka wody. Pacjenci, ktorzy nie sg w stanie potykac tabletek, mogg rozpuscié tabletki w
szklance wody i roztwdr natychmiast wypic. Dla oséb dorostych zalecana dawka leku Intelence wynosi
200 mg dwa razy na dobe po positku, a dla dzieci dawka zalezy od masy ciata i waha sie od 100 do
200 mg dwa razy na dobe.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Intelence znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli
ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Intelence

Substancja czynna zawarta w leku Intelence, etrawiryna, jest nienukleozydowym inhibitorem
odwrotnej transkryptazy (NNRTI). Substancja ta blokuje aktywnos$¢ odwrotnej transkryptazy, enzymu
wytwarzanego przez wirusa HIV, ktéry umozliwia mu wytwarzanie wiekszej liczby swoich kopii w
zakazonych przez niego komodrkach i rozprzestrzenianie sie w organizmie. Blokujac ten enzym, lek
Intelence, podawany w potaczeniu z innymi lekami przeciw zakazeniu HIV, zmniejsza liczbe kopii
wirusa HIV we krwi i utrzymuje ja na niskim poziomie. Intelence nie leczy zakazenia wirusem HIV, ale
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spowalnia proces uszkadzania uktadu odpornosciowego i op6znia moment pojawienia sie zakazen i
choréb zwigzanych z AIDS.

Korzysci ze stosowania leku Intelence wykazane w badaniach

W badaniach wykazano, ze lek Intelence w potaczeniu z innymi lekami moze obnizy¢ poziom wirusa
HIV (poziom wiremii) do niskiego (ponizej 400 kopii/ml) lub niewykrywalnego (ponizej 50 kopii/ml) u
wielu pacjentéw zakazonych wirusem HIV-1. Uznano to za dowdd na to, ze wirus nie byt juz w stanie
wytwarzac swoich kopii w organizmie (poziom wiremii powyzej 1000 kopii/ml wskazywat na aktywng
reprodukcje wirusa).

W dwdch badaniach gtdwnych obejmujacych facznie 1203 osoby doroste, u ktérych nie uzyskano petnej
odpowiedzi na wczesniejsze leczenie zakazenia, $redni poziom wiremii na poczatku leczenia wynosit

70 000 kopii/ml. Po 24 tygodniach u 59% pacjentéw przyjmujacych lek Intelence wraz z innymi lekami
przeciwko zakazeniu HIV poziom wiremii byt niewykrywalny, w poréwnaniu z 41% pacjentéow
otrzymujacych placebo (leczenie pozorowane) oraz inne leki przeciwko zakazeniu HIV. Taki wynik
utrzymywat sie réwniez po 48 tygodniach.

W badaniu gtéwnym z udziatem 101 dzieci w wieku od 6 do 17 lat u okoto potowy uczestnikéw miano
wirusa HIV byto niewykrywalne po 24 tygodniach przyjmowania leku Intelence w potaczeniu z innymi
lekami, a po 48 tygodniach odsetek dzieci z niewykrywalnym poziomem wirusa HIV nieznacznie wzrost.

W innym badaniu wzieto udziat 20 dzieci w wieku od 2 do 5 lat, w przypadku ktérych nie uzyskano
petnej odpowiedzi na wczeéniejsze leczenie zakazenia wirusem HIV. Sredni poziom wiremii wynosit
ponad 1000 kopii/ml na poczatku leczenia. Po 48 tygodniach przyjmowania leku Intelence razem z
innymi lekami przeciw HIV u 80% dzieci poziom wiremii wynosit ponizej 400 kopii/ml.

Ryzyko zwiazane ze stosowaniem leku Intelence

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Intelence (mogace wystapi¢ czesciej
niz u 1 na 10 pacjentéw) to wysypka, biegunka, nudnosci (mdfosci) i bdl glowy.

Leku Intelence nie nalezy stosowac razem z elbaswirem/grazoprewirem, lekiem stosowanym w
leczeniu wirusowego zapalenia watroby typu C. Petny wykaz dziatan niepozgdanych i ograniczen
zwigzanych ze stosowaniem leku Intelence znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Intelence w UE

Europejska Agencja Lekdw (EMA) uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Intelence
przewyzszaja ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Agencja uznata, ze lek Intelence skutecznie zmniejsza poziom wiremii do bardzo niskiego lub
niewykrywalnego zaréwno u osob dorostych, jak i u dzieci, a jego dziatania niepozgdane uznaje sie za
mozliwe do opanowania.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Intelence

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Intelence w Charakterystyce Produktu
Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentéw.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekow, dane o stosowaniu leku Intelence sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Intelence sg starannie oceniane i podejmowane sg wszystkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Intelence

Lek Intelence otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 28 sierpnia
2008 r.

Dalsze informacje na temat leku Intelence znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/ medicines/human/EPAR/intelence.

Data ostatniej aktualizacji: 04.2020.
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