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Telzir (fosamprenavir)
Prezentare generala a Telzir si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Telzir si pentru ce se utilizeaza?

Telzir este un medicament antiviral pentru tratamentul pacientilor in varsta de 6 ani sau peste infectati
cu virusul imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1), un virus care cauzeaza sindromul imunodeficientei
dobéandite (SIDA).

Telzir se utilizeaza in asociere cu ritonavir si alte medicamente impotriva HIV. Contine substanta activa
fosamprenavir.

Cum se utilizeaza Telzir?

Telzir este disponibil sub forma de comprimate (700 mg) si de suspensie orala (50 mg/ml) care se iau
pe cale orald. Doza recomandata pentru adulti (cu varsta de 18 ani sau peste) si pentru pacienti cu
varste cuprinse intre 6 si 18 ani care cantaresc peste 39 kg este de 700 mg de doua ori pe zi. La
pacientii cu varste cuprinse intre 6 si 18 ani care cantaresc intre 25 si 39 kg, doza depinde de
greutatea corporala. Pentru pacientii cu varsta sub 18 ani care cantaresc mai putin de 25 kg nu exista
o doza recomandata.

Comprimatele de Telzir se pot administra cu sau fara alimente. La adulti suspensia orala trebuie luata
fara alimente, dar la pacientii mai tineri trebuie luata cu alimente pentru ca acestia sa nu-i simta gustul
si pentru a-i ajuta sa respecte tratamentul. La adulti, fiecare doza de Telzir trebuie administrata cu

100 mg de ritonavir, de doua ori pe zi. La pacientii mai tineri, doza de ritonavir depinde de greutatea
corporala.

Adultii cu afectiuni hepatice trebuie sa ia o doza redusa de Telzir si sa fie atent monitorizati in legatura
cu reactiile adverse si pentru a se observa raspunsul la tratament.

in cazul pacientilor care au luat in trecut medicamente pentru tratarea infectiei cu HIV si nu au rdspuns
la tratament, medicii trebuie sa prescrie Telzir numai in functie de medicamentele antivirale pe care le-
a luat pacientul fnainte si de probabilitatea ca virusul sa raspunda la orice alte medicamente antivirale
noi care i s-ar putea prescrie.

Tratamentul cu Telzir trebuie Tnceput de un medic cu experienta in tratarea infectiei HIV. Medicamentul
se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru informatii suplimentare cu privire la
utilizarea Telzir, cititi prospectul sau adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
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Cum actioneaza Telzir?

Substanta activa din Telzir, fosamprenavirul, este un ,precursor” al amprenavirului, un inhibitor de
proteaza, ceea ce inseamna ca in organism fosamprenavirul se transforma in amprenavir.
Amprenavirul, care a fost disponibil in trecut in UE, blocheaza o enzima implicata in reproducerea
virusului HIV. Cand enzima este blocata, virusul nu se reproduce normal, incetinind raspandirea
infectiei.

Telzir, administrat in asociere cu alte medicamente antivirale, reduce cantitatea de HIV din sange si o
mentine la nivel scazut. Medicamentul nu vindeca infectia cu HIV sau SIDA, dar poate intarzia efectele
negative asupra sistemului imunitar si aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.

Ritonavirul, un alt inhibitor de proteaza, se utilizeaza in asociere cu Telzir ca ,potentator”. Acesta
incetineste viteza de metabolizare a amprenavirului, contribuind la cresterea concentratiei de
amprenavir in sange.

Ce beneficii a prezentat Telzir pe parcursul studiilor?

Telzir a fost evaluat in trei studii principale care au cuprins 1 862 de adulti. Doua dintre studiile
efectuate pe pacienti netratati anterior au aratat ca Telzir in asociere cu alte medicamente antivirale a
fost la fel de eficace ca medicamentele cu care a fost comparat.

Dupa 48 de saptamani de tratament, 69 % din adultii netratati anterior care au luat Telzir potentat cu
ritonavir (221 din 322) si 68 % din cei care au luat nelfinavir (221 din 327) aveau incarcatura virala
sub 400 de copii/ml ( consideratd o incircaturd virald micd). In celdlalt studiu, care a comparat Telzir
potentat cu ritonavir cu lopinavir potentat cu ritonavir, s-au observat rezultate similare, circa trei
sferturi din ambele grupe de pacienti netratati anterior avand incarcatura virala sub 400 de copii/ml.

Intr-un al treilea studiu, pe pacienti tratati anterior, Telzir a fost mai putin eficace decat medicamentul
cu care a fost comparat, lopinavir, observandu-se o reducere mai mare a incarcaturii virale in primele
48 de saptamani la pacientii care au luat lopinavir.

Pacientii din aceste trei studii pe adulti au primit si doi inhibitori de reverstranscriptaza (alt tip de
medicament antiviral) pe 1anga Telzir sau medicamentul cu care a fost comparat Telzir.

Intr-un studiu principal care a cuprins 57 de copii cu Varste cuprinse intre 2 si 18 ani s-a observat un
beneficiu similar. Numarul de pacienti cu varste sub 6 ani a fost insa prea mic pentru a sustine
utilizarea Telzir la aceasta grupa de varsta.

Care sunt riscurile asociate cu Telzir?

Cele mai frecvente reactii adverse observate la adultii care au luat Telzir (observate la mai mult de

1 pacient din 10) sunt diareea si cresterea nivelului de colesterol (un tip de grasime) in sdnge. Reactii
adverse similare au fost observate la pacientii mai tineri. Pentru lista completa a reactiilor adverse
asociate cu Telzir, cititi prospectul.

Telzir nu se administreaza la persoanele care pot fi hipersensibile (alergice) la fosamprenavir,
amprenavir, la oricare dintre celelalte ingrediente sau la ritonavir. Telzir este contraindicat la pacientii
care iau lurasidona (pentru schizofrenie si tulburari bipolare), paritaprevir (pentru hepatita C),
simvastatina sau lovastatina (pentru reducerea nivelului de colesterol in sange), rifampicina (pentru
tuberculoza), sunatoare (un preparat vegetal folosit pentru tratarea depresiei si a anxietatii) sau
anumite medicamente care sunt metabolizate in acelasi mod ca Telzir sau ritonavir deoarece Telzir
poate afecta nivelul acestora in sange. Deoarece Telzir se transforma in organism in amprenavir, este
contraindicata administrarea sa in acelasi timp cu alte medicamente care contin amprenavir.
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De ce a fost autorizat Telzir in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a concluzionat ca Telzir, care contine un precursor al
amprenavirului, este la fel de eficace ca medicamentele cu care a fost comparat in ceea ce priveste
reducerea incarcaturii virale. Desi a remarcat ca utilizarea Telzir potentat cu ritonavir nu a fost studiata
suficient la pacientii intens tratati anterior si ca studiile efectuate la copii nu au comparat Telzir cu alt
medicament, agentia a hotarat ca beneficiile Telzir sunt mai mari decat riscurile asociate si ca
medicamentul poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

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

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

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Telzir sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Telzir sunt evaluate cu atentie si sunt luate masurile necesare
pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Telzir

Telzir a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 12 iulie 2004.

Informatii suplimentare cu privire la Telzir sunt disponibile pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/Telzir.

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 05-2019.
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