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Pytania i odpowiedzi dotyczqce preparatu Valtrex i nazwy
produktow zwigzanych (walacyklowir, tabletki 250 mg,

500 mg i 1000 mqg)
Wynik procedury na mocy art. 30 dyrektywy 2001/83/WE

Europejska Agencja Lekéw przeprowadzita ponowng ocene preparatu Valtrex i nazwy produktéw
zwigzanych. Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) dziatajacy przy Agencji
uznat, ze wystgpita konieczno$¢ ujednolicenia informacji dotyczacych wskazan do stosowania preparatu
Valtrex obowigzujacych na obszarze Unii Europejskiej (UE).

Co to jest Valtrex?

Valtrex to lek przeciwwirusowy zawierajqcy substancje czynng walacyklowir. Lek ten stosuje sie
w leczeniu zakazen wirusami Herpes, takimi jak wirus ospy wietrznej i pétpasca wywotujacy potpasiec
i wirus opryszczki wywotujacy opryszczke wargowaq i opryszczke narzaddw piciowych.

Preparat Valtrex stosuje sie réwniez w zapobieganiu zakazeniu wirusem cytomegalii. Wirus cytomegalii
moze miec¢ szkodliwy wptyw w populacjach wysokiego ryzyka, takich jak niemowleta i pacjenci po
przeszczepie narzaddw litych.

Substancja czynna preparatu Valtrex, walacyklowir, ulega rozpadowi w organizmie na dwie substancje
- acyklowir i waline (aminokwas). Acyklowir to srodek przeciwwirusowy, ktérego dziatanie polega na
blokowaniu enzymu potrzebnego wirusom do wytwarzania DNA. Natomiast blokowanie wytwarzania
DNA uniemozliwia namnazanie wiruséw.

Valtrex jest dostepny w UE rowniez pod innymi nazwami handlowymi: Talavir, Valaciclovir Allen,
Valaciclovir Biogaran, Valaciclovir GSK, Valaciclovir Sandoz, Valaciclovir Winthrop, Valavir, Valherpes,
Valtrex S, Virval i Zelitrex.

Firma wprowadzajaca te leki do obrotu jest GlaxoSmithKline.
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Dlaczego dokonano ponownej oceny preparatu Valtrex?

Preparat Valtrex zostat dopuszczony do obrotu w UE w drodze procedur krajowych. Doprowadzito to do
wystgpienia rozbieznosci pomiedzy panstwami cztonkowskimi co do sposobdw stosowania tego leku.
Swiadcza o tym réznice w charakterystykach produktu leczniczego (ChPL), oznakowaniach opakowan

i ulotkach dla pacjenta obowigzujgcych na obszarze panstw, w ktorych lek zostat wprowadzony do
obrotu.

Uznano, ze preparat Valtrex wymaga procedury harmonizacji przeprowadzanej przez grupe
koordynacyjng ds. procedur wzajemnego uznania i zdecentralizowanej — produkty stosowane u ludzi
(CMD(h)).

W dniu 22 pazdziernika 2008 r. Komisja Europejska przekazata sprawe do CHMP w celu ujednolicenia
pozwolen na dopuszczenie do obrotu na obszarze UE dla preparatu Valtrex i nazwy produktéw
zwigzanych.

Jakie sa wnioski CHMP?

W Swietle przedstawionych danych i dyskusji naukowej wewnatrz Komitetu CHMP uznat, ze nalezy
ujednolici¢ tres¢ ChPL, oznakowania opakowan i ulotek dla pacjenta obowigzujacych na obszarze UE.

Obszary objete procedurg harmonizacji to:

4.1. Wskazania do stosowania

CHMP zalecit nastepujace wskazania do stosowania preparatu Valtrex:

e w leczeniu potpasca i pétpasca ocznego (wokdt oczu) u osdb dorostych z prawidtowa odpornoscig
(pacjenci z prawidtowo dziatajgcym uktadem odpornosciowym);

e w leczeniu poétpasca u 0sob dorostych z tagodnym lub umiarkowanym upos$ledzeniem odpornosci
(obnizona aktywnos$¢ ukfadu odpornosciowego);

e W leczeniu zakazen skoéry i bton Sluzowych wirusem opryszczki, w tym:

— w leczeniu pierwszego epizodu opryszczki narzadéw piciowych u pacjentéw z prawidiowg
odpornoscia;

— w leczeniu nawracajacych epizodéw opryszczki narzadéw piciowych u pacjentéw z prawidiowg
odpornoscig i z uposledzeniem odpornosci (osoby z ostabionym uktadem odpornosciowym).

- w celu powstrzymania nawrotow opryszczki narzadow piciowych u pacjentéw z prawidtowg
odpornoscig i z uposledzeniem odpornosci;

- w leczeniu opryszczki wargowej;
- w leczeniu i powstrzymywaniu nawrotdw zakazenia oka wywotanego przez wirus opryszczki;

e w zapobieganiu zakazeniu i chorobie wywotanej przez wirus cytomegalii u 0séb dorostych
i mtodziezy po przeszczepie narzaddw litych.

4.2. Dawkowanie i sposdéb podawania

Komitet ujednolicit wielko$¢ dawek preparatu Valtrex do stosowania w réznych schorzeniach.

e W leczeniu potpasca zalecana dawka u 0sob dorostych z prawidtowg odpornoscig wynosi 1000 mg
trzy razy na dobe przez siedem dni. U pacjentdéw z uposledzeniem odpornosci leczenie nalezy
kontynuowac przez dwa dodatkowe dni po pokryciu sie strupem zmian skérnych.
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e W zakazeniach wirusem opryszczki skéry i bton $sluzowych zaleca sie nastepujace dawki:

— W leczeniu pacjentow z prawidtowg odpornoscig — 500 mg dwa razy na dobe. W nawracajacych
epizodach leczenie powinno trwac od trzech do pieciu dni. W pierwszym epizodzie, ktéry moze
mie¢ ciezsze nasilenie, leczenie mozna przedtuzy¢ do 10 dni.

- W leczeniu pacjentéw z opryszczkg wargowg — 2000 mg dwa razy na dobe przez jeden dzien.

- W leczeniu pacjentéw z uposledzeniem odpornosci — 1000 mg dwa razy na dobe przez co
najmniej pie¢ dni.

— W celu powstrzymania nawrotéw zakazen wirusem opryszczki — 500 mg raz na dobe u 0sdb
dorostych z prawidtowg odpornoscig i 500 mg dwa razy na dobe u osdb dorostych
z uposledzeniem odpornosci. Po 6-12 miesigcach nalezy przeprowadzi¢ ocene leczenia.

e W zapobieganiu zakazeniu wirusem cytomegalii u 0oséb dorostych i mtodziezy po przeszczepie
narzaddw litych zaleca sie zastosowanie 2000 mg cztery razy na dobe jak najszybciej po dokonaniu
przeszczepu.

Komitet zalecit zmniejszenie dawek preparatu Valtrex u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

4.3. Przeciwwskazania

Zgodnie z zaleceniem Komitetu preparatu Valtrex nie nalezy podawac osobom, u ktérych moze
wystepowac nadwrazliwos¢ (alergia) na walacyklowir, acyklowir lub ktérykolwiek skfadnik preparatu.

4.6 Cigza i laktacja

Zgodnie z zaleceniem Komitetu preparat Valtrex mozna stosowaé w okresie cigzy tylko w przypadku,
gdy potencjalne korzysci leczenia przewyzszajg ryzyko. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas
stosowania tego preparatu w okresie karmienia piersiq.

Inne zmiany

Komitet ujednolicit réwniez inne punkty ChPL, w tym te dotyczace specjalnych ostrzezen i dziatan
niepozadanych.

Uaktualnione informacje dla lekarzy i pacjentow znajdujq sie tutaj.

Komisja Europejska wydata decyzje w dniu 13 lipca 2010 r.
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