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Crixivan é
indinavir \

Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) rela o Crixivan. O seu
objetivo é explicar o modo como a Agéncia avaliou o medicameng@ Wiim de recomendar a sua

autorizacdo na UE, bem como as suas condi¢cdes de utiliza?) por finalidade fornecer

conselhos préaticos sobre a utilizagdo do Crixivan.

Para obter informacgdes praticas sobre a utilizacdo do @fixi , 0s doentes devem ler o Folheto
Informativo ou contactar o seu médico ou farmicéutico.

*
O que é o Crixivan e para que_g uti do?

O Crixivan € um medicamento antk ado no tratamento de adultos com infecdo pelo virus da
imunodeficiéncia humana do tip,
adquirida (SIDA).

1), um virus que causa a sindrome da imunodeficiéncia

O Crixivan é utilizado em @géo com outros medicamentos antiviricos e contém a substancia ativa
indinavir.

Como se u rixivan?
(0] Criavar-@ onivel em capsulas (200 e 400 mg) e é tomado por via oral uma hora antes ou
g% a refeicdo, com dgua ou com uma refeicdo ligeira de baixo teor em gorduras. A dose
0 800 mg de 8 em 8 horas, mas pode também ser tomado numa dose de 400 mg duas
% dia, se cada dose for tomada com 100 mg de ritonavir (outro medicamento antivirico). Para
r o risco de formacao de pedras nos rins, os doentes devem beber muitos liquidos (no caso dos
tos, pelo menos litro e meio por dia).

O Crixivan s6 deve ser prescrito por médicos com experiéncia no tratamento do VIH e s6 pode ser
obtido mediante receita médica.
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Como funciona o Crixivan?

A substancia ativa do Crixivan, o indinavir, € um inibidor da protease. Bloqueia uma enzima
denominada protease, que esta envolvida na reproducao do VIH. Ao bloquear esta enzima, o indinavir
impede que o virus se reproduza normalmente, o que retarda a propagacao da infegdo.

O Crixivan néo cura a infe¢do pelo VIH nem a SIDA, mas pode suspender os danos causados no
sistema imunitario e evitar o desenvolvimento de infe¢cdes e doengas associadas a SIDA. t

O ritonavir, outro inibidor da protease, é por por vezes utilizado em associagcdo com o Crixivan co
«potenciador». Abranda a velocidade de metabolizacdo do indinavir, ajudando a aumentar os se
niveis no sangue.

. $
Quais os beneficios demonstrados pelo Crixivan durante os estucﬁx

Os estudos demonstraram que o Crixivan em associa¢gdo com outros medicame @ icos é eficaz
na reducgéo do nivel de VIH no sangue (carga viral). Num estudo, 90 % dos dognt U€ tomaram o
Crixivan em associacdo com zidovudina e lamivudina apresentaram cargas \aisWferiores a

500 copias/ml apds 24 semanas de tratamento, em comparagdo com 4 e tomaram o
Crixivan isoladamente e nenhum (0 %) dos que tomaram zidovudina e ina sem o Crixivan.

Quais sao os riscos associados ao Crixivan? O

e

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Crixi ervados em mais de 1 em cada 10
doentes) sdo aumento do tamanho dos glébulos vermelfio éscimo dos neutroéfilos (um tipo de
glébulos brancos), dores de cabeca, tonturas, nausea joo), vomitos, diarreia, azia, casos de niveis
elevados de bilirrubina no sangue, que nao cau! uaisquer sintomas, aumento do nivel das enzimas
hepéticas (alanina e aspartato transaminas®s), @r, cutanea, pele seca, sangue na urina, proteina
na urina, cristais na urina, fraqueza ou fadiga, @lt&®€cdo do paladar e dor abdominal (dores de
estbmago). Para a lista completa dos efgi sec arios comunicados relativamente ao Crixivan,

consulte o Folheto Informativo.
O Crixivan néo deve ser tomad al iacdo com determinados medicamentos devido a

possibilidade de interac6es ad as.%Para a lista completa de restricdes de utilizacdo, consulte o

Folheto Informativo. @

Por que foi ap o Crixivan?
O CHMP concl e beneficios do Crixivan sdo superiores aos seus riscos e recomendou a
concesséao u utorizacao de introdu¢do no mercado para o medicamento.

s estao a ser adotadas para garantir a utilizacao segura e eficaz
an?

esumo das Caracteristicas do Medicamento e no Folheto Informativo foram incluidas
mendacdes e precaucdes a observar pelos profissionais de salde e pelos doentes para a utilizagao
segura e eficaz do Crixivan.

Outras informacgoes sobre o Crixivan

Em 4 de outubro de 1996, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdugéo no Mercado,
valida para toda a Unido Europeia, para o medicamento Crixivan.
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O EPAR completo relativo ao Crixivan pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia

em: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais
informacgdes sobre o tratamento com o Crixivan, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela dltima vez em 11-2016.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000128/human_med_000729.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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