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Prezentul document este un rezumat al Raportului european public szi%are (EPAR) pentru Viracept.

Documentul explicd modul in care Comitetul pentru produse medica oase de uz uman (CHMP) a
evaluat medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acord@b torizatiei de introducere pe piata
si recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Virat@

Ce este Viracept? 0

Viracept este un medicament care contine subgtanty, activa nelfinavir. Este disponibil sub forma de
pulbere orala (50 mg per gram) i comprm‘% 50 mg).

Pentru ce se utilizeazi Virace Q

Viracept este un medicament antj & Se utilizeaza in combinatie cu alte medicamente antivirale

pentru tratarea adultilor, adol lor si copiilor cu varsta de peste trei ani care sunt infectati cu
virusul imunodeficientei u tip 1 (HIV-1), virus care cauzeaza sindromul imunodeficientei
dobandite (SIDA).

Medicii trebuie sa Viracept doar pacientilor carora li s-au administrat deja medicamente din
aceeasi clasa cu pt (inhibitori de proteaza), doar dupa ce au verificat medicamentele antivirale

administrate a 7Or pacientilor si probabilitatea ca virusul sa raspunda la acest medicament.
Medica e poate obtine numai pe baza de reteta.

e utilizeaza Viracept?

Tratamentul cu Viracept trebuie initiat de un medic care are experientd in tratarea infectiei cu HIV. In
cazul pacientilor cu varsta de peste 13 ani, doza recomandata de Viracept este de 1 250 mg de doua ori
pe zi sau 750 mg de trei ori pe zi, administrata cu alimente. Doza recomandata pentru copiii cu varste
cuprinse intre trei si 13 ani depinde de greutatea lor corporald. Pentru pacientii care nu pot inghiti
comprimate, Viracept sub forma de comprimate poate fi dizolvat in apa sau li se poate administra
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pulberea orala. Viracept trebuie administrat cu precautie pacientilor care sufera de afectiuni hepatice
sau renale. Pentru mai multe informatii, consultati prospectul.

Cum actioneaza Viracept?

Substanta activa din Viracept, nelfinavirul, este un inhibitor de proteaza. Aceasta blocheaza o enzima
numita proteaza, care este implicata in reproducerea HIV. Cand enzima este blocata, virusul nu se
reproduce normal, incetinind raspandirea infectiei. Viracept, administrat in asociere cu alte
medicamente antivirale, reduce cantitatea de HIV din sange si o mentine la un nivel scazut. Viracep\q'
vindeca nici infectia cu HIV si nici SIDA, dar poate incetini distrugerea sistemului imunitar si evol

infectiilor si bolilor asociate cu SIDA. \$

Cum a fost studiat Viracept? O

Viracept a fost studiat in asociere cu alte medicamente antivirale in cadrul a doud sﬁ@prmapale care
au cuprins 605 pacienti cu varsta de cel putin 13 ani, care erau infectati cu HIV. drul primului
studiu, Viracept in asociere cu stavudina (un alt medicament antiviral) a fos mparat cu stavudina
administrata separat pe 308 pacienti cdrora nu li se administrasera stavu u un inhibitor de
proteaza in trecut. In cadrul celui de-al doilea studiu, Viracept, in asoci@u zidovudina si lamivudina
(alte medicamente antivirale) a fost comparat cu combinatia de 5ido djna si lamivudind administrata

la 297 de pacienti netratati anterior (care nu luasera inainte nicj edicament antiviral pentru
tratarea infectiei cu HIV). Principalele masuri ale eficacitatii %modificarea concentratiilor de HIV
in sange (incarcatura virald) si modificarea numarului de e¥T CD4 din sange (numarul de celule

CD4). Celulele T4 sunt globule albe care au un rol impqrtan®in lupta impotriva infectiilor, dar care sunt
distruse de HIV. 6

Trei studii au comparat eficacitatea Viracept i o&jministrate de douad si de trei ori pe zi, in asociere
cu stavudina si lamivudina, pe 635 de pacie joritatea acestor paciendi nu luasera in trecut
inhibitori de proteaza. Viracept a fost studi pe 37 de copii.

Ce beneficii a prezentat m&)pt pe parcursul studiilor?

Viracept, in asociere cu alte n@ mente antivirale, s-a dovedit mai eficace decdt medicamentele cu
care a fost comparat in a udii principale. Dupa 24 de saptamani, Viracept a determinat reduceri
mai mari ale incarca ﬁsi cresteri mai semnificative ale numarului de celule CD4 decat
medicamentele cu & fost comparat. Nu au existat diferente intre cele doud doze de Viracept. In
cadrul celui de- é studiu, Tncarcatura virald scazuse cu mai mult de 99% la pacientii carora li s-a
administrat do a%l mare de Viracept, in comparatie cu o scadere de 95% la pacientii carora li s-au
administr Q:amentele cu care s-a facut comparatia. Numarul de celule CD4 a crescut cu 150,
respecti celule/mma3.

ggt a determinat reduceri similare ale incarcaturii virale, indiferent daca a fost luat de doua sau de
tNg ori pe zi. Studiul efectuat pe copii a demonstrat ca medicamentul a produs concentratii similare de
substanta activa in sangele copiilor si adultilor, avand efecte secundare similare si eficacitate
asemanatoare.

Care sunt riscurile asociate cu Viracept?

Cel mai frecvent efect secundar asociat cu Viracept (observat la mai mult de 1 pacient din 10) este
diareea. Pentru lista completa a efectelor secundare raportate asociate cu Viracept, consultati
prospectul.
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Viracept este contraindicat persoanelor care sunt hipersensibile (alergice) la nelfinavir sau la oricare
dintre celelalte ingrediente. Viracept nu se administreaza pacientilor care iau unul dintre medicamentele
de mai jos:

e rifampicinad (utilizata in tratamentul tuberculozei);
e sunatoare (un preparat din plante folosit pentru a trata depresia);
e omeprazol (utilizat pentru reducerea aciditatii gastrice);

¢ medicamente care se descompun in mod similar cu Viracept si sunt nocive daca se gasesc in
concentratii mari in sdnge. Pentru lista completa a acestor medicamente, consultati prospectuf.

In cazul pacientilor care primesc Viracept, medicii trebuie s ia in considerarea posibilitatea e izafli
unor alternative la medicamentele care maresc viteza de descompunere a Viracept, prec 6
fenobarbitalul si carbamazepina (utilizate pentru tratarea epilepsiei). Daca Viracept se mistreazé
concomitent cu alte medicamente, trebuie luate masuri de precautie. Pentru inform@pmplete,

consultati prospectul. @

De ce a fost aprobat Viracept? 5@

CHMP a hotarat ca beneficiile Viracept sunt mai mari decat riscurile @% in tratamentul antiviral
combinat administrat adultilor, adolescentilor si copiilor de cel pﬁ in trer ani infectati cu HIV1.
Comitetul a recomandat acordarea autorizatiei de introducere idta pentru acest produs.

Alte informatii despre Viracept

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de intr@pe piata pentru Viracept, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene, la 22 ianuarie 199

EPAR-ul complet pentru Viracept este disp
medicine/Human medicines/European ¥,

e site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find
icYAssessment Reports. Pentru mai multe informatii

referitoare la tratamentul cu Viracexci iti prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau

adresati-va medicului sau farmaci

Prezentul rezumat a fost ac @t ultima data in 08-2011.
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