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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Vitekta

elwitegrawir

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego leku Vitekta. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu pQizyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE‘araz warunkdéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacejistosowania leku Vitekta.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosavizinia leku Vitekta nalezy zapoznac sie z
ulotkg dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem\lub farmaceuta.

Co to jest produkt Vitekta i w jakim celu sie go stosuje?

Produkt Vitekta to lek przeciwwirusowy\zawierajacy substancje czynna elwitegrawir. Lek stosuje sie w
leczeniu 0s6b dorostych zakazonygh lddzkim wirusem niedoboru odpornosci typu 1 (HIV-1),
wywotujgcym zespot nabytego_ivisdoboru odpornosci (AIDS). Lek stosuje sie w skojarzeniu z lekami
zwanymi ,,inhibitorami protecz’ przyjmowanymi wraz z rytonawirem oraz innymi lekami przeciwko
wirusowi HIV u pacjentdxn ) ktérych nie przewiduje sie wystepowania opornosci choroby na
elwitegrawir.

Jak stosowac produkt Vitekta?

Lek Vitekta\wydaje sie wytacznie z przepisu lekarza, a leczenie powinien rozpoczynac lekarz z
doswiadtzeniem w leczeniu zakazen wirusem HIV. Lek Vitekta jest dostepny w postaci tabletek (85 i
150%~g). Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe przyjmowana z jedzeniem. Dawka leku Vitekta
zaleZy od innych lekow, w skojarzeniu z ktérymi sie go podaje. Lek przyjmuje sie jednoczesnie z
Inhibitorem proteaz stosowanym raz na dobe lub z pierwsza dawka inhibitora proteaz stosowanego
dwa razy na dobe. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.
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Jak dziata produkt Vitekta?

Substancja czynna leku Vitekta, elwitegrawir, jest rodzajem $rodka przeciwwirusowego zwanego
~inhibitorem integrazy”. Blokuje on czynnos$¢ enzymu zwanego integrazg, biorgcego udziat w procesie
reprodukcji wirusa HIV. Po zablokowaniu enzymu wirus nie jest zdolny do prawidiowej reprodukcji, co
spowalnia rozprzestrzenianie sie zakazenia.

Lek Vitekta nie leczy zakazenia wirusem HIV-1 ani choroby AIDS, ale moze opdzniac¢ uszkodzenie
uktadu odpornosciowego i rozwoéj zakazen oraz chordb zwigzanych z AIDS.

Jakie korzysci ze stosowania produktu Vitekta zaobserwowano w
badaniach?

Lek Vitekta oceniano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 712 pacjentéw z wirusem HiN~1
nieleczonych wczeséniej inhibitorem integrazy. Gtéwnym kryterium oceny skutecznoscifizku byto
zmniejszenie ilosci wirusa HIV we krwi (obcigzenia wirusem). Uznano, ze u pacjentovi/wystapita
odpowiedz na leczenie, jesli po 48 tygodniach leczenia uzyskali oni obcigzenie winusem wynoszace
ponizej 50 kopii na ml.

W badaniu wykazano, ze lek Vitekta przyjmowany w skojarzeniu z innynii jekami przeciwko wirusowi
HIV byt co najmniej tak samo skuteczny jak raltegrawir (inny inhibitor fategrazy). Po 48 tygodniach
leczenia odpowiedz uzyskano u okoto 59% pacjentéw leczonych praduktem Vitekta (207 z 351) w
poréwnaniu z okoto 58% pacjentéw leczonych raltegrawirem, (223 z 351).

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem pi¢duktu Vitekta?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stogsewaniem leku Vitekta (mogace wystapi¢ u 1 na

10 pacjentéw) to bdl gtowy, bdl brzucha (zotadka)) Diegunka, wymioty, nudnosci (mdtosci), wysypka,
zmeczenie. Petny wykaz dziatan niepozadanyctinzwigzanych ze stosowaniem leku Vitekta znajduje sie w
ulotce dla pacjenta.

Leku Vitekta nie wolno stosowac¢ wraz z.okreslonymi lekami mogacymi zmniejszy¢ jego skutecznosé lub
zwiekszy¢ ryzyko wystapienia opornoéci. Petny wykaz ograniczen znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Vitekta?

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) Agencji uznat, ze korzysci ptynace ze
stosowania produkii Vitekta przewyzszaja ryzyko, i zalecit jego dopuszczenie do stosowania w UE.
CHMP stwierdzit,sze’korzys¢ ze stosowania leku Vitekta w postaci zmniejszenia ilosci wirusa HIV we
krwi zostata yayraznie wykazana w badaniach. W odniesieniu do profilu bezpieczenstwa stosowania leku
nie wyrazoiho)zadnych obaw, a dziatania niepozadane uznano za porownywalne do tych wywotywanych
przez podubne leki. Komitet zauwazyt rowniez, ze istnieje znaczne prawdopodobienstwo wystgpienia
inters<Cji z innymi lekami, co zostato zawarte w informacji o produkcie.

Jakie srodki s podejmowane celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu Vitekta?

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

W dniu 13 listopada 2013 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu
Vitekta do obrotu wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Vitekta 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 Vitekta nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Data ostatniej aktualizacji: 11.2013.

Vitekta
EMA/593111/2013 Strona 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/002577/human_med_001710.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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