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Isentress (raltegravir)
O prezentare generala a Isentress si de ce este autorizat acest medicament
n UE

Ce este Isentress si pentru ce se utilizeaza?

Isentress este un medicament anti-HIV care se utilizeaza in asociere cu alte medicamente anti-HIV
pentru tratamentul pacientilor infectati cu virusul imunodeficientei umane (HIV-1), virus care provoaca
sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA).

Isentress contine substanta activa raltegravir.
Cum se utilizeaza Isentress?

Isentress se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un
medic cu experienta in gestionarea terapeutica a infectiei cu HIV.

Medicamentul este disponibil sub forma de comprimate care se inghit (400 si 600 mg), comprimate
masticabile (25 si 100 mg) si plicuri care contin granule pentru suspensie orala (fiecare plic contine
100 mg). Din granule se prepara un amestec de baut pentru bebelusi si copii, comprimatele
masticabile sunt pentru copii mai mari, iar comprimatele de 400 si 600 mg sunt pentru scheme de
dozare diferite la copii mai mari, adolescenti si adulti, conform recomandarii medicului. Doze
echivalente din aceste forme diferite nu produc toate aceleasi niveluri de raltegravir in organism si,
prin urmare, nu se pot utiliza alternativ.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Isentress, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Isentress?

Substanta activa din Isentress, raltegravirul, este un inhibitor de integraza. Acesta blocheaza o enzima
numitd integraza, care este implicata intr-o etapa din reproducerea virusului HIV. Cand enzima este
blocata, virusul nu se poate reproduce normal, incetinind raspandirea infectiei. Administrat in asociere
cu alte medicamente anti-HIV, Isentress reduce cantitatea de HIV din sdnge si mentine virusul la un
nivel scazut. Isentress nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar poate intarzia efectele negative asupra
sistemului imunitar si aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.
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Ce beneficii a prezentat Isentress pe parcursul studiilor?

Isentress a fost evaluat in sase studii principale.

Doua studii au cuprins in total 699 de pacienti tratati anterior care urmau deja un tratament
fmpotriva infectiei cu HIV, care nu dadea rezultate. Studiile au comparat Isentress cu placebo (un
preparat inactiv), ambele adaugate la un ,tratament de fond optimizat” (o combinatie de alte
medicamente anti-HIV, aleasa pentru fiecare pacient in parte, intrucat avea cea mai mare
probabilitate de reducere a nivelului de HIV in sange). Principala masura a eficacitatii a fost
reducerea nivelului de HIV in sange (incarcatura virald) dupa 16 saptamani; 77 % din pacientii
care au luat Isentress au avut incarcaturi virale sub 400 de copii/ml dupa 16 saptamani, fata de
42 % din cei care au luat placebo. Acest raspuns s-a mentinut cel putin 48 de saptamani;

Al treilea studiu a cuprins 566 de pacienti care nu urmasera anterior tratament impotriva HIV si a
comparat Isentress cu efavirenz (un alt medicament anti-HIV). Toti pacientii au primit, de
asemenea, tenofovir si emtricitabina (alte medicamente anti-HIV). Principala masura a eficacitatii a
fost numarul de pacienti care au avut niveluri ,nedetectabile” de incarcatura virala (sub 50 de copii
pe mililitru de sange) dupa 48 de saptamani. Isentress a fost la fel de eficace ca efavirenz. Dupa
48 de saptamani, 86 % din pacientii care au luat Isentress au avut incarcaturi virale sub 50 de
copii/ml (241 din 281), fata de 82 % din cei care au luat efavirenz (230 din 282);

Al patrulea studiu, efectuat pe 802 pacienti care nu urmasera anterior tratament impotriva HIV a
aratat ca administrarea de Isentress in doza unica de 1 200 mg o data pe zi este la fel de eficace
ca administrarea de 400 mg de doua ori pe zi. Pacientii au primit, de asemenea, medicamentul
Truvada (emtricitabina cu tenofovir disoproxil). Dupa 48 de saptamani, 89 % (472 din 531) din cei
care au luat doza o data pe zi si 88 % (235 din 266) din cei care au luat Isentress de doua ori pe zi
au avut ncarcaturi virale mai mici de 40 de copii/ml;

Isentress a fost evaluat si intr-un al cincilea studiu, care a cuprins 126 de copii si adolescenti cu
varste intre 2 si 18 ani, infectati cu HIV-1, la care tratamentul existent pentru infectia cu HIV nu
dadea rezultate. Studiul a aratat ca Isentress, administrat sub forma de comprimate care se inghit
sau de comprimate masticabile, este sigur pentru copii si adolescenti si ca nivelurile din sange ale
medicamentului la copii si adolescenti sunt similare cu cele obtinute la adulti. Prin urmare, se
preconizeaza ca eficacitatea observata la adulti este aceeasi la copii si adolescenti.

Al saselea studiu a cuprins 26 de copii cu varste intre 4 saptamani si 2 ani carora li s-a administrat
Isentress sub forma de granule orale din care s-a preparat o suspensie. Acest studiu a examinat
incarcaturile virale dupa 24 si 48 de saptamani. Tratamentul cu Isentress a dus la reducerea
fncarcaturii virale si, dupa 48 de saptamani, 53 % din copii au avut incarcaturi virale sub 50 de
copii/ml.

Prin studii de sustinere suplimentare s-au stabilit doze care produc niveluri eficiente de Isentress la
copiii nou-nascuti, similare cu cele obtinute la copiii de varsta mica.

Care sunt riscurile asociate cu Isentress?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Isentress (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100)
sunt dureri de cap, dureri abdominale (de burtd) si greatd. Reactiile adverse la copii si adolescenti au
fost comparabile cu cele de la adulti. Cele mai frecvente reactii adverse grave sunt sindrom de
reconstituire imuna (simptome de infectie determinate de recuperarea functionala a sistemului
imunitar) si eruptii pe piele. Au existat si raportari mai putin frecvente de rabdomioliza
(descompunerea fibrelor musculare). Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate
cu Isentress, cititi prospectul.
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De ce a fost autorizat Isentress Tnh UE?

S-a dovedit ca Isentress este eficace in sustinerea controlului infectiei cu HIV atunci cand este utilizat
cu alte medicamente anti-HIV. Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat cad beneficiile
Isentress sunt mai mari decat riscurile asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare
n UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Isentress?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomand&ri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Isentress, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Similar tuturor medicamentelor, datele cu privire la utilizarea Isentress sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate la Isentress sunt evaluate cu atentie si sunt luate orice masuri necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Isentress:

Isentress a primit o autorizatie conditionata de punere pe piata conditionata, valida pe intreg teritoriul
UE la 20 decembrie 2007. Aceasta a fost transformata in autorizatie normalad de punere pe piata la
14 iulie 2009.

Informatii suplimentare cu privire la Isentress sunt disponibile pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 03-2018.
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