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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare (EPAR). AceSta
explica modul in care Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a evaluat
studiile efectuate pentru a emite recomandarile privind modul de utilizare a medicamentului.
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea dumneavoastra de sandtqte-sau
tratamentul pe care il urmati, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din'lEPAR) sau
adresati-va medicului sau farmacistului. Daca doriti informatii suplimentare privind baza
recomandarilor CHMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face parte, de asemenea, din EPAR).

Ce este Agenerase?
Agenerase este un medicament care contine substanta activd amprenavir. Este disponibil sub forma de
capsule de culoare crem (50 si 150 mg) si sub forma de solutie orala (15 mg/ml).

Pentru ce se utilizeaza Agenerase?

Agenerase se utilizeaza in asociere cu alte medicamentejantivirale pentru tratamentul pacientilor in
varstd de peste patru ani infectati cu virusul imunedeficientei umane de tip 1 (HIV-1), virus care
provoaca sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA). Agenerase se utilizeaza doar la pacientii care
au fost tratati anterior cu medicamente din aceeasi clasa cu Agenerase (inhibitori de proteazd). Medicii
trebuie sa prescrie Agenerase 1n functie d¢ medicamentele antivirale pe care pacientul le-a primit
anterior si de rezultatele testelor de rezistentd a virusului la medicament.

Medicamentul se poate elibera numai,pe’baza de reteta.

Cum se utilizeazid Agenerase?

Tratamentul cu Agenerasestrebuie inceput de un medic cu experienta 1n tratarea infectiei HIV. La
adulti, capsulele de Agenerase sunt administrate de obicei 1n asociere cu doze mici de ritonavir (un alt
medicament antiviral).\Solutia orald este destinata pacientilor care nu pot inghiti capsulele, insa nu
poate fi administrata.cu ritonavir. Doza recomandata de Agenerase pentru pacientii In varstd de peste
12 ani este de 600,mg de doua ori pe zi, impreund cu 100 mg ritonavir de doua ori pe zi §i cu alte
medicamente antivirale. Daca nu se administreaza ritonavir, Agenerase se ia in doza mai mare (1 200
mg de doudvori pe zi). La copiii Intre patru si 12 ani si la pacientii cu greutate mai mica de 50 kg, doza
recomandatd de Agenerase depinde de greutatea corporald. Asocierea Agenerase cu ritonavir trebuie
evitata la copii. Doza de Agenerase trebuie scazuta la pacientii care sufera de afectiuni hepatice, iar la
pacientii cu afectiuni hepatice severe Agenerase trebuie administrat fara ritonavir. Intrucat
amprenavirul este absorbit mai greu sub forma de solutie orald decét sub forma de capsule, cele doua
formule nu pot fi echivalate miligram la miligram. Pentru mai multe informatii, a se consulta
prospectul.

Cum actioneazi Agenerase?

Substanta activa din Agenerase, amprenavirul, este un inhibitor de proteaza. Acesta blocheaza o
enzima, numita proteaza, implicatd in reproducerea virusului HIV. Cand enzima este blocata, virusul
nu se reproduce normal, incetinindu-se astfel raspandirea infectiei. Ritonavirul este un alt inhibitor de
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proteaza care se utilizeaza ca ,,potentator”. Acesta scade rata de metabolizare a amprenavirului,
crescand astfel nivelul de amprenavir in sange. Acest lucru permite folosirea unei doze mai mici de
amprenavir pentru obtinerea aceluiasi efect. Agenerase, administrata in asociere cu alte medicamente
antivirale, reduce cantitatea de HIV din sange si o mentine la un nivel scazut. Agenerase nu vindeca
infectia HIV sau SIDA, dar intarzie efectele negative asupra sistemului imunitar si aparitia infectiilor
si bolilor asociate cu SIDA.

Cum a fost studiat Agenerase?

Agenerase potentat cu doze mici de ritonavir a fost comparat cu alti inhibitori de proteaza la 206 de
adulti care au luat in trecut inhibitori de proteaza. Dintre acestia, 43 erau infectati cu virus HIV
rezistent la patru alti inhibitori de proteaza. Agenerase in monoterapie a fost studiat, de asemenea, pe
268 de copii si adolescenti intre sase luni si 18 ani infectati cu HIV, care au fost tratati anterior
impotriva infectiei HIV si 135 dintre care au fost tratati cu inhibitori de proteaza. Agenerase fara
ritonavir a fost comparat, de asemenea, cu placebo (un preparat inactiv) si cu Invirase (un altinhibitor
de proteaza) la 736 de adulti infectati cu HIV care nu au fost tratati anterior cu inhibitori de proteaza.
Principala masura a eficacitatii a fost numarul de pacienti cu niveluri nedetectabile de HIV, it sange
(Incarcatura virald) si modificarea incarcaturii virale dupa tratament.

Ce beneficii a prezentat Agenerase in timpul studiilor?

La adultii care au luat in trecut inhibitori de proteazd, Agenerase potentat cu ritonavir a fost la fel de
eficace in scaderea incarcaturii virale dupa 16 saptdmani de tratament ca,alti’ ihhibitori de proteaza:
aproximativ doua treimi din pacientii din cele doua grupuri au prezentat inearcaturi virale sub 400
copii/ml. La pacientii cu infectie HIV rezistenta la alti patru inhibitetide’proteaza, dupa patru
sdptamani, cei care au primit Agenerase In combinatie cu ritondvir au"prezentat o reducere mai mare a
incarcaturii virale decat pacientii care au continuat sd primeas¢atratamentul anterior cu inhibitori de
proteaza. Agenerase a redus incarcaturile virale la copii si adolescenti, desi foarte putini dintre cei care
au luat in trecut inhibitori de proteaza au raspuns la tratament si studiile au vizat foarte putini copii sub
patru ani. In studiile pe adulti care nu au luat anterior inhibitori de proteazi, Agenerase administrat cu
ritonavir a fost mai eficace decat placebo, dar maiputin’eficace decat indinavir.

Care sunt riscurile asociate cu Agenerase?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Agenerase (observate la mai mult de 1 din 10
pacienti) sunt hipercolesterolemia (cresterea concentratiei de colesterol in sange), durerile de cap,
diareea, flatulenta (balonarea), greata, warsaturile, eruptiile cutanate si oboseala. Pentru lista completa
a tuturor efectelor secundare rapoftate ‘asociate cu Agenerase, a se consulta prospectul.

Agenerase nu se administreazd persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la amprenavir
sau la oricare alt ingredient.al ‘acestui medicament. Este interzisd administrarea Agenerase la pacientii
care iau sunatoare (un,preparat vegetal utilizat pentru tratarea depresiei) sau medicamente care sunt
descompuse in acelagivmod ca Agenerase si care sunt ddunatoare in cantititi mari in sdnge. Pentru lista
completd a acestor-medicamente, a se consulta prospectul.

Este interzisa utilizarea de Agenerase potentat cu ritonavir de catre pacientii cu afectiuni hepatice
severe sau paeientii care iau rifampicina (utilizata in tratamentul tuberculozei) sau medicamente care
sunt metabglizate in acelasi mod ca ritonavirul, cum ar fi flecainida si propafenonul (utilizate pentru a
corectattulburarile de ritm cardiac).

Calsiin cazul altor medicamente anti-HIV, pacientii care iau Agenerase prezinta risc de lipodistrofie
(modificari ale distributiei tesutului adipos in organism), osteonecroza (distrugerea tesutului osos) sau
de aparitie a sindromului de reactivare imuna (simptome de infectie cauzate de reactivarea sistemului
imunitar). Pacientii cu afectiuni hepatice pot prezenta un risc crescut de afectiuni hepatice severe in
timpul tratamentului cu Agenerase.

De ce a fost aprobat Agenerase?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca beneficiile Agenerase
sunt mai mari decat riscurile sale, dar a remarcat cé beneficiile Agenerase administrat cu ritonavir nu
au fost demonstrate la pacientii care nu au luat inhibitori de proteaza in trecut. Comitetul a recomandat
acordarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru Agenerase.

Agenerase a fost autorizata initial in ,,circumstante exceptionale”, deoarece la momentul aprobarii, din
considerente stiintifice, informatiile puse la dispozitie au fost limitate. Avand in vedere ca societatea a
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pus la dispozitie informatiile suplimentare solicitate, ,,circumstantele exceptionale” au incetat la 10
martie 2004.

Alte informatii despre Agenerase:
Comisia Europeana a acordat companiei Glaxo Group Limited o autorizatie de introducere pe piata
pentru Agenerase, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la 20 octombrie 2000. Dupa cinci

ani, autorizatia de introducere pe piata a fost relnnoitd pentru inca cinci ani.

EPAR-ul complet pentru Agenerase este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 12-2009.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/agenerase/agenerase.htm
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