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Este € um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliacdo (EPAR) %o ao Zerit. O seu objetivo é

explicar o modo como o Comité dos Medicamentos para Uso Humano P) avaliou o medicamento a

@ de introdug&o no mercado, bem
erit.

fim de emitir um parecer favoravel a concessao de uma aujorij
como as suas recomendac¢des sobre as condi¢fes de utili

O

O Zerit € um medicamento que contém a substa®glia ativa estavudina. Esta disponivel na forma de
capsulas que contém 15, 20, 30 e 40& sta dina. O Zerit estd também disponivel na forma de

O que é o Zerit? .

p6 para reconstituicdo numa solugéo

Para que é utilizado o

O Zerito é utilizado em a0 com outros medicamentos antiviricos para o tratamento de adultos
e criancgas infetados coMgo Wus de imunodeficiéncia humana (VIH), o virus que causa a sindrome de
imunodeficiéncia a (SIDA).

O Zerit é uti® a@rante 0 mais curto periodo de tempo possivel e s6 quando outros medicamentos
N a

antiviricos m ser usados.
O medj s6 pode ser obtido mediante receita médica.
C Se utiliza o Zerit?

OWratamento com o Zerit deve ser iniciado por um médico com experiéncia no tratamento da infecao
pelo VIH. A dose a ser utilizada é calculada com base na idade e no peso do doente. Os adultos com
um peso inferior a 60 kg e as criangas com um peso superior a 30 kg tomam a dose de 30 mg; os
adultos com um peso superior a 60 kg tomam a dose de 40 mg. As criangas com mais de 14 dias de
vida recebem 1 mg por quilograma de peso corporal, salvo se o seu peso for superior a 30 kg. Aos
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bebés com menos de 13 dias de vida deve ser administrada a dose de 0,5 mg por quilograma de peso
corporal. Todas as doses devem ser tomadas de 12 em 12 horas.

O Zerit deve ser tomado com o estdmago vazio, pelo menos uma hora antes de uma refeicdo. Se tal
nédo for possivel, pode ser tomado com uma refeigcéo ligeira. As capsulas devem ser engolidas inteiras
ou cuidadosamente abertas e o seu conteddo misturado com os alimentos. A solucdo oral deve ser
utilizada em doentes com menos de trés meses de idade. Pode ser necessario ajustar a dose nos
doentes com problemas renais ou que apresentam determinados efeitos secundarios.

O Zerit destina-se a utilizacdo durante o mais curto periodo de tempo possivel, devendo os doe tesO
passar para alternativas de tratamento adequadas logo que possivel. Os doentes que tomam o é

devem ser avaliados frequentemente. Para mais informacdes, consultar o Resumo das Caracigr

KV

Como funciona o Zerit?
A substancia ativa do Zerit, a estavudina, € um analogo nucledsido inibidor Sa tase reversa
.ty |

do Medicamento (também parte do EPAR).

(NRTI). Bloqueia a atividade da transcriptase reversa, uma enzima produzi H que Ihe permite

infetar as células do organismo e produzir mais virus. Ao bloquear esta agzi 0 Zerit, tomado em
associacdo com outros medicamentos antiviricos, reduz a quantidad 0 sangue e mantém-no
num nivel baixo. O Zerit ndo cura a infecao pelo VIH nem a SIDA mas e retardar as lesdes do

sistema imunitario, bem como o desenvolvimento das infe(;()esOen(;as associadas a SIDA.
Como foi estudado o Zerit? @

A eficacia do Zerit foi avaliada em quatro estudtas princais. O primeiro estudo comparou os efeitos do
Zerit tomado isoladamente com os da zidovudin tro agente antivirico) em 822 doentes infetados
pelo VIH e que tinham tomado zidovudina du %o menos, seis meses. O principal parametro de
eficacia foi o periodo de tempo que decorreu até doentes desenvolverem uma doenga associada a
SIDA ou morrerem. O segundo estugp .c ¥ou duas doses diferentes do Zerit em mais de 13 000
doentes nos quais outros tipos de t . a antivirica tinha falhado ou néo podiam ser
administrados. Este estudo anali afaxas de sobrevida.

Dois estudos adicionais avalia eficacia do Zerit em associagdo com lamivudina e efavirenz (outros
doentes nédo tratados anteriormente (que nunca tinham sido

a infecdo pelo VIH). Os principais parametros de eficacia foram os niveis

medicamentos antivirico
submetidos a tratame
de VIH no sangue (
apos 48 sem’an e amento. As células CD4 séo glébulos brancos do sangue, que desempenham
um papel & p\ no combate as infe¢cdes, mas que séo destruidas pelo VIH.

ral) e o niumero de células T CD4 no sangue (contagem de células CD4)

Qual ficio demonstrado pelo Zerit durante os estudos?

Os s demonstraram que o Zerit pode reduzir as taxas de progressdo da doenca nos doentes
dos pelo VIH. A taxa de doentes que desenvolveram uma doenca relacionada com a SIDA ou
reram foi semelhante nos doentes que receberam o Zerit tomado isoladamente e nos que
receberam zidovudina. Os doentes que receberam qualquer uma das doses do Zerit apresentaram
igualmente taxas de sobrevida semelhantes ao longo de 22 semanas.
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Nos doentes que tomaram o Zerit em associacdo com lamivudina e efavirenz, cerca de 70 %
apresentaram cargas virais inferiores a 400 copias/ml apds 48 semanas. As contagens de células CD4,
gue antes do tratamento registavam aproximadamente 280 células/mm?, aumentaram também, em
média 185 células/mm?.

Qual é o risco associado ao Zerit?

Os efeitos secundarios mais frequentes associados ao Zerit (observados em mais de 1 a 10 em cada
100 doentes) sdo neuropatia periférica (lesbes dos nervos nas extremidades que causam
entorpecimento, formigueiro e dor nas maos e nos pés), diarreia, nauseas, dor abdominal (dor

barriga), dispepsia (azia), fadiga (cansaco), lipoatrofia (perda de gordura em certas zonas do c4
que pode causar desfiguramento), tonturas, insénia (dificuldade em dormir), pensamentos

estranhos, sonoléncia (sono), dor de cabeca, depressado, erupcdo cutanea, prurido (go
hiperlactatemia (niveis de acido lactico elevados no sangue).
&camento sobre

as mitocondrias (os componentes das células responsaveis pela producédo d

Trés efeitos secundarios estédo provavelmente relacionados com o efeito téxico
: lipoatrofia,

razo e sdo mais

acidose lactica (uma acumulagéo de &cido lactico no organismo) e neuropa iférica. Estes efeitos
secundarios sao graves, aparecem normalmente em resultado do uso gl

frequentemente observados com o Zerit do que com outros medica que contém NRTI.

O Zerit é contraindicado em pessoas que estejam a tomal % edicamento contra o VIH
denominado didanosina, que pode igualmente ter efeit 5 s nas mitocéndrias. Para a lista
completa dos efeitos secundarios e das restri¢cdes de A@o relativamente ao Zerit, consulte o
Folheto Informativo. '

X\
Por que foi aprovado o Zerit?
O CHMP concluiu que os beneficios d@o superiores aos seus riscos e recomendou a concessao
de uma autorizacéo de introducao ado para o medicamento. Desde a autorizacdo do
medicamento, os relatérios po '%éo no mercado e a literatura publicada sobre os efeitos
secundarios do Zerit conduzir agptualizacdo, pelo CHMP, das informacgdes relativas a prescricao do

Zerit, recomendando a liglta®§o da sua utilizagcdo ao mais curto periodo de tempo possivel e apenas
quando outros medicarfgnt®y antiviricos ndo possam ser utilizados.

L 2

Outras infor@@s sobre o Zerit

&1 96, a Comisséo Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado,

9
& a Unido Europeia, para o Zerit .

valida 3
0] éﬁpleto sobre o Zerit pode ser consultado no sitio Internet da Agéncia em:
ewropa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Para mais
ormacdes sobre o tratamento com o Zerit, leia o Folheto Informativo (também parte do EPAR) ou
contacte o seu médico ou farmacéutico.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 04-2016.
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