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

Czym jest lek Viramune i w jakim celu sie go stosuje

Viramune jest lekiem przeciwwirusowym stosowanym w leczeniu oséb zakazonych ludzkim wirusem
niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1), ktéry wywotuje zespdt nabytego niedoboru odpornosci (AIDS).
Lek stosuje sie w skojarzeniu z co najmniej dwoma innymi lekami przeciwwirusowymi.

Substancja czynng zawartg w leku Viramune jest newirapina.
Jak stosowac lek Viramune

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

Lek Viramune jest dostepny w postaci tabletek i ptynu do przyjmowania doustnego. Poniewaz lek moze
powodowac ciezka wysypke, leczenie nalezy rozpoczyna¢ od matych dawek.

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

Jak dziata lek Viramune

Substancja czynna leku Viramune, newirapina, jest nienukleozydowym inhibitorem odwrotnej
transkryptazy (NNRTI). Blokuje ona aktywnos¢ odwrotnej transkryptazy — enzymu, ktory jest
wytwarzany przez wirusa HIV-1 i umozliwia mu namnazanie sie w zakazonych przez niego komaérkach.
Blokujac ten enzym, lek Viramune — przyjmowany w skojarzeniu z innymi lekami przeciwwirusowymi
— zmniejsza miano wirusa HIV-1 we krwi i utrzymuje je na niskim poziomie. Lek Viramune nie leczy
zakazenia HIV-1 ani AIDS, ale moze zapobiegac¢ uszkodzeniom uktadu odpornosciowego oraz
rozwojowi zakazen i choréb zwigzanych z AIDS.

Korzysci ze stosowania leku Viramune wykazane w badaniach

Lek Viramune oceniano w pieciu badaniach z udziatem tacznie 1956 0s6b dorostych. Gtdwnymi
kryteriami oceny skutecznosci byty: zmniejszenie liczby kopii wirusa HIV we krwi (miana wirusa),
wzrost liczby limfocytow T CD4 we krwi (miana limfocytéw CD4) oraz liczba pacjentéw, u ktérych
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nastgpito pogorszenie stanu chorobowego lub doszto do zgonu. Limfocyty T CD4 to krwinki biate, ktore
biorg udziat w zwalczaniu zakazen, a wirus HIV powoduje zmniejszenie ich miana.

Lek Viramune przyjmowany w skojarzeniu z dwoma innymi lekami przeciwwirusowymi byt
skuteczniejszy niz skojarzenie tych dwoch lekdw. U 398 osdb dorostych, ktére byty wczesniej leczone

z powodu zakazenia wirusem HIV, lek Viramune w skojarzeniu z lekami przeciwwirusowymi —
zydowudyng i lamiwudyng — powodowat spadek miana wirusa po 48 tygodniach o 38%, w poréwnaniu
ze wzrostem o 28% u 0sob przyjmujacych tylko zydowudyne i lamiwudyne bez leku Viramune. U 151
pacjentow, ktérzy nie byli wczesniej leczeni z powodu zakazenia wirusem HIV-1, po 40-52 tygodniach
w grupie trzech lekdw miano wirusa spadto o 99%, w poréwnaniu ze spadkiem o 96% w grupie dwoch
lekdw. U os6b dorostych przyjmujacych trzy leki wzrost liczby limfocytéw CD4 byt wiekszy i u mniejszej
liczby pacjentow nastgpito pogorszenie stanu chorobowego lub wystgpit zgon.

Przeprowadzono dwa badania z udziatem 478 dzieci zakazonych wirusem HIV-1, ktére przyjmowaty lek
Viramune w monoterapii lub w skojarzeniu z jednym albo dwoma innymi lekami przeciwwirusowymi.
Wyniki u dzieci byty zblizone do tych zaobserwowanych u os6b dorostych.

Ryzyko zwiagzane ze stosowaniem leku Viramune

Petny wykaz dziatan niepozadanych i ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Viramune znajduje
sie w Ulotce dla pacjenta.

Najczestsze dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Viramune (mogace wystapi¢ u 1 na
10 pacjentow) to: wysypka, reakcje alergiczne, zapalenie watroby, zmiany w wynikach badan krwi
wskazujace na zmiany w watrobie, nudnosci (mdtosci), wymioty, biegunka, bdl brzucha, zmeczenie,
goraczka, bdl gtowy i bél miesni.

Najpowazniejsze dziatania niepozadane to: zespdt Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskérka
(zagrazajace zyciu reakcje alergiczne obejmujace skoére i btony sluzowe), ciezkie zapalenie watroby
i niewydolnos$¢ watroby oraz powazne reakcje alergiczne w réznych czesciach organizmu.

Pierwsze 18 tygodni leczenia to okres krytyczny, w ktorym konieczne jest Sciste obserwowanie
pacjentow pod katem mozliwych ciezkich i zagrazajacych zyciu reakcji skérnych oraz ciezkiej
niewydolnosci watroby. Pacjenci, u ktérych wystapia przedmiotowe lub podmiotowe objawy zapalenia
watroby, ciezka reakcja skdrna lub reakcje nadwrazliwosci, muszg przerwaé przyjmowanie leku
Viramune i natychmiast skonsultowa¢ sie z pracownikiem opieki zdrowotnej.

Leku Viramune nie wolno stosowac u pacjentéow z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lub
objawami zaburzen czynnosci watroby, ani przyjmujacych dziurawiec (lek ziotowy stosowany

w leczeniu depresji). Podawania leku Viramune nie wolno ponownie rozpoczynac u pacjentéw, ktorzy
w przesztosci musieli przerwaé przyjmowanie leku z powodu wysypki, reakcji alergicznych lub
zapalenia watroby, badz u ktérych podczas przyjmowania leku Viramune wystgpity objawy zaburzen
czynnosci watroby, ktére powrdcity po ponownym rozpoczeciu przyjmowania leku.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Viramune w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania leku Viramune przewyzszajq
ryzyko, i zalecita dopuszczenie leku do obrotu.
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Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Viramune

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Viramune w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $srodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentow.

Tak jak w przypadku wszystkich lekdw, dane o stosowaniu leku Viramune s stale monitorowane.
Podejrzewane dziatania niepozadane leku Viramune sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentow.

Inne informacje dotyczace leku Viramune

Lek Viramune otrzymat pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, wazne w catej UE od dnia 5 lutego
1998 r.

Dalsze informacje dotyczace leku Viramune znajduja sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viramune

Data ostatniej aktualizacji: 02.2025.
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