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Prezentul document este un rezumat al Raportului public eur(;&n de evaluare (EPAR) pentru Sustiva.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medic ul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul mentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Sustiva.

Pentru informatii practice privind utilizarea Sustivz@:ientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului. Q

Ce este Sustiva si pentru ce s@ilizeazé?

pentru a trata pacienti cu varsta d putin 3 luni care cantaresc cel putin 3,5 kg si sunt infectati cu
virusul imunodeficientei uman Mp 1 (HIV-1), un virus care cauzeaza sindromul imunodeficientei
dobéandite (SIDA).

Cum se utiIizeazgs iva?
Sustiva se poate gbtine Rumai pe baza de prescriptie medicald, iar tratamentul trebuie initiat de un

medic cu experienta“ip gestionarea terapeutica a infectiei cu HIV. Medicamentul este disponibil sub
forma de caps, j)comprimate si trebuie administrat in asociere cu alte medicamente antivirale. Se
é&t

. . . - o oa . . ..
Sustiva este un medicament antw@?se utilizeaza in asociere cu alte medicamente antivirale
C

iva sa fie administrat pe stomacul gol, fara alimente, preferabil la ora de culcare.

recomanda
La adult Q recomandata de Sustiva este de 600 mg o data pe zi. La pacientii cu varsta cuprinsa
intre 3 &i 17 ani, doza depinde de greutatea corporald. Pentru pacientii care nu pot sa inghita,
cont | capsulelor poate fi amestecat cu o cantitate mica de mancare (una sau doua lingurite).
Q% I necesara ajustarea dozei de Sustiva la pacientii care iau concomitent si alte medicamente.

ntru informatii complete, cititi Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea,
din EPAR).
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Cum actioneaza Sustiva?

Substanta activa din Sustiva, efavirenzul, este un inhibitor non-nucleozidic al reverstranscriptazei

(INNRT). Substanta blocheaza activitatea reverstranscriptazei, o enzima produsa de virusul HIV e i
permite acestuia sa se reproduca in celulele pe care le-a infectat. Datorita blocarii acestei enzi %
administrarea Sustiva in asociere cu alte medicamente antivirale reduce cantitatea de HIV di %
o mentine la un nivel scazut. Sustiva nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar poate sa in %
efectele negative asupra sistemului imunitar si sa evite aparitia infectiilor si a bolilor asoﬁ%\c

e si
u SIDA.

Ce beneficii a prezentat Sustiva pe parcursul studiilor? @

Beneficiul Sustiva in ceea ce priveste tinerea sub control a infectiei cu HIV a fos@onstrat in trei
studii principale, care au cuprins peste 1 100 de adulti. In toate aceste studii, ipalul indicator al
eficacitatii a fost numarul de pacienti care au prezentat niveluri ale virusului HIV-1 in sange
(incarcaturi virale) nedetectabile dupa 24 sau 48 de saptamani de trata t

e In primul studiu, Sustiva in asociere cu lamivudina si zidovudina %&indinavir (alte
medicamente antivirale) a fost comparat cu combinatia indinayin, lamivudina si zidovudina. 67 %
din adultii tratati cu Sustiva in asociere cu zidovudina si Iemiv@é au prezentat incarcaturi virale
mai mici de 400 de copii/ml dupa 48 de saptamani, fata dé&l % din pacientii tratati cu Sustiva si
indinavir si 45 % din pacientii tratati cu indinavir, Iamiv@ si zidovudinag;

e 1n al doilea studiu, Sustiva in asociere cu nelfinavir Ite douda medicamente antivirale a fost
comparat cu aceeasi combinatie fara Sustiva. Combinatia cu Sustiva a fost mai eficace decat
combinatia fara Sustiva: 70 % si, respectiv, 30 Ddin pacienti au prezentat incarcaturi virale mai
mici de 500 de copii/ml dupa 48 de séptém?§ ratament;

S

iva sau de placebo (un preparat inactiv) la o

e al treilea studiu a comparat adaugarea,de
ata din indinavir si alte doua medicamente antivirale, la

combinatie de medicamente antiviralefo
pacienti care primeau deja tratament r@ ru infectia cu HIV. Dupa 24 de saptamani, numarul
pacientilor care prezentau incarcatri virale mai mici de 400 de copii/ml era mai mare in cazul celor

carora li se administrase Susti \c t in cazul celor cdrora li se administrase placebo.

L 4
Rezultate similare s-au obseer studiile care au cuprins 182 de pacienti (din care 177 erau

adolescenti si copii cu varsta sa intre 3 luni si 18 ani) tratati cu Sustiva in asociere cu nelfinavir

si cu alte medicamente ant@e.

Care sunt risk(ile asociate cu Sustiva?

Cea mai frecventawfeactie adversa asociata cu Sustiva (observata la mai mult de 1 pacient din 10) este
eruptia cut %De asemenea, Sustiva este asociat frecvent cu ameteald, dureri de cap, greata si
oboseald %nistrarea Sustiva impreuna cu alimente poate duce la cresterea frecventei reactiilor
advers tru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Sustiva, cititi prospectul.

Q »ste contraindicat la pacientii cu boala de ficat severa. Medicamentul poate afecta activitatea
ica a inimii, deci este contraindicat si la pacientii cu probleme cardiace precum modificarea

mului si a activitatii inimii, frecventa scazuta a batailor inimii sau insuficienta cardiaca ori cu alte
afectiuni care pot afecta activitatea electrica a inimii, precum si la pacientii cu rude apropiate care au
decedat brusc din cauza unei afectiuni cardiace sau care s-au nascut cu probleme cardiace. Totodata,
medicamentul este contraindicat la pacientii cu niveluri modificate ale sarurilor minerale (electroliti)
precum potasiu sau magneziu in sange.

Sustiva
EMA/778095/2017 Pagina 2/3



Sustiva trebuie evitat in cazul in care pacientii iau anumite alte medicamente, deoarece poate amplifica
reactiile adverse ale acestora sau le poate reduce eficacitatea sau deoarece combinatia poate amplifica
efectele asupra inimii. Pentru mai multe informatii, cititi prospectul.

De ce a fost aprobat Sustiva? ,sbgl

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotdrat ca beneficiile Sustiva sunt mai mari def%nle
asociate in tratamentul cu o combinatie de medicamente antivirale la adultii, adolescentij ;ixpiii
incepand cu varsta de trei luni infectati cu virusul HIV si a recomandat aprobarea utilizéwij sale in UE.
Agentia a remarcat ca Sustiva nu a fost studiat in mod adecvat la pacientii cu boald in stadiu
avansat (numarul de limfocite CD4 sub 50 de celule/mm?) si nici dupd un tratameht, iféficace cu
inhibitori de proteaza (alt tip de medicamente antivirale). De asemenea, agentj Qm

putine informatii legate de beneficiile unui tratament care include un inhibitor roteaza la pacientii
care au fost tratati cu Sustiva in trecut, dar apoi medicamentul a incetat sa,dea rezultate, cu toate ca
nu exista nicio dovada care sa indice ca inhibitorii de proteaza ar pute% aiba efect la acesti

pacienti. c

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si efica@ Sustiva?

arcat ca exista

*
In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fcy&\use recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Sustiva, cargytr ie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Alte informatii despre Sustiva O

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de p@e pe piata pentru Sustiva, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 28 mai 1999\

EPAR-ul complet pentru Sustiva este dis il pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/Europea c assessment reports. Pentru mai multe informatii
L 4

referitoare la tratamentul cu Sustiv & ti prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau
adresati-va medicului dumneavoaéé’}au farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actu@ﬂtima data in 12-2017.

“Z

0\

2
O

O
Q’\:

Sustiva
EMA/778095/2017 Pagina 3/3


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000249/human_med_001068.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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