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Viramune (nevirapina)
Prezentare generala a Viramune si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Viramune si pentru ce se utilizeaza?

Viramune este un medicament antiviral utilizat pentru tratarea persoanelor infectate cu virusul
imunodeficientei umane de tip 1 (HIV-1), virus care provoaca sindromul imunodeficientei dobandite
(SIDA). Medicamentul se administreaza in asociere cu cel putin alte doua medicamente antivirale.

Viramune contine substanta activa nevirapina.
Cum se utilizeaza Viramune?

Viramune se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala, iar tratamentul trebuie administrat
de un medic cu experienta in tratamentul infectiei cu HIV.

Viramune este disponibil sub forma de comprimate si de lichid cu administrare orald. Deoarece
medicamentul poate cauza eruptii grave pe piele, tratamentul trebuie initiat cu doze mici.

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

Cum actioneaza Viramune?

Substanta activa din Viramune, nevirapina, este un inhibitor non-nucleozidic de reverstranscriptaza
(INNRT). Substanta blocheaza activitatea reverstranscriptazei, o enzima produsa de virusul HIV-1 care
i permite acestuia sa se reproduca in celulele pe care le-a infectat. Blocand aceasta enzima, Viramune,
administrat in asociere cu alte medicamente antivirale reduce cantitatea de HIV-1 din sédnge si o
mentine la nivel scazut. Viramune nu vindeca infectia cu HIV-1 sau SIDA, dar poate sa intarzie efectele
negative asupra sistemului imunitar si sa evite aparitia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA.

Ce beneficii a prezentat Viramune pe parcursul studiilor?

Viramune a fost studiat in cinci studii care au cuprins in total 1 956 de adulti. Principalii indicatori ai
eficacitatii au fost reducerea nivelului de HIV din sange (incarcatura virald) si cresterea nivelului de
limfocite T CD4 (numarul de limfocite CD4) din sédnge, precum si numarul de pacienti la care boala s-a
agravat sau care au decedat. Limfocitele T CD4 sunt globule albe implicate in lupta impotriva
infectiilor, dar al caror numar se reduce din cauza HIV.
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Administrarea Viramune in asociere cu alte doua medicamente antivirale a fost mai eficace decat
combinatiile de douda medicamente. La 398 de adulti care mai fusesera tratati pentru infectia cu HIV,
Viramune in asociere cu medicamentele antivirale zidovudina si lamivudina a dus la scaderea cu 38 %
a incarcaturii virale dupa 48 de saptamani, fata de o crestere cu 28 % la cei care au luat zidovudina si
lamivudina fara Viramune. La 151 de pacienti care nu mai fusesera tratati pentru infectia cu HIV-1,
dupa 40-52 de saptamani, incarcatura virala a scazut cu 99 % in grupul care a primit trei
medicamente, fatd de 96 % in grupul care a primit doud medicamente. La adultii carora li s-au
administrat trei medicamente, cresterea numarului de limfocite CD4 a fost mai mare, iar numarul
pacientilor a caror stare s-a agravat sau care au decedat a fost mai mic.

Doua studii au cuprins 478 de copii si adolescenti cu HIV-1 carora li s-a administrat Viramune in
monoterapie sau in asociere cu unul sau doua alte medicamente antivirale. La copii si adolescenti
rezultatele au fost similare cu cele inregistrate la adulti.

Care sunt riscurile asociate cu Viramune?

Pentru lista completd a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Viramune, cititi prospectul.

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Viramune (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10)
sunt eruptii pe piele, reactii alergice, hepatita (inflamarea ficatului), modificari la nivelul ficatului
indicate de analizele de sange, greata, varsaturi, diaree, dureri abdominale (de burta), oboseala, febra,
dureri de cap si dureri musculare.

Cele mai grave reactii adverse sunt sindromul Stevens-Johnson si necroliza epidermica toxica (reactii
alergice care afecteaza pielea si mucoasele si care pun viata in pericol), hepatita grava si insuficienta
hepatica grava, precum si reactiile alergice grave care afecteaza mai multe parti ale organismului.

Primele 18 saptamani de tratament sunt o perioada criticd, in care pacientii trebuie urmariti
indeaproape pentru a depista posibile reactii cutanate severe si care pun viata in pericol si insuficienta
hepatica grava. Pacientii care prezinta semne sau simptome de hepatita, reactie cutanata severa sau
reactii de hipersensibilitate trebuie sa opreasca tratamentul cu Viramune si sé consulte imediat un
cadru medical.

Viramune este contraindicat la pacientii cu afectiuni severe ale ficatului sau care au semne de afectare
a ficatului sau care iau sunatoare (remediu vegetal folosit in tratarea depresiei). Este contraindicata
reluarea tratamentului cu Viramune la pacientii care au fost nevoiti sa opreasca administrarea
medicamentului in trecut din cauza eruptiilor pe piele, a reactiilor alergice sau a hepatitei sau care au
prezentat semne de afectare a ficatului in timpul tratamentului cu Viramune, iar acestea au reaparut la
reluarea tratamentului.

De ce a fost autorizat Viramune in UE?

Agentia Europeanad pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Viramune sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

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

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandari si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Viramune, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.
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Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Viramune sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse suspectate raportate pentru Viramune sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate
masurile necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Viramune

Viramune a primit autorizatie de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul UE, la 5 februarie 1998.

Mai multe informatii despre Viramune se pot gasi pe site-ul agentiei:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/viramune

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 02-2025.
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