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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de%lare (EPAR) pentru Zerit.
Documentul explicd modul in care Comitetul pentru medicamente& man (CHMP) a evaluat
medicamentul, pentru a emite avizul in favoarea acordarii a®tpriz e introducere pe piata si
recomandarile privind conditiile de utilizare pentru Zerit. &

Ce este Zerit?

Zerit este un medicament antiviral care cg Qstanta activa stavudina. Este disponibil sub forma
de capsule care contin 15, 20, 30 si 40 studind. Zerit este, de asemenea, disponibil sub forma de
pulbere pentru solutie orala.

Pentru ce se utilizeaz ’

Zerit se utilizeaza in asocieMg cuNlte medicamente antivirale in tratamentul adultilor si copiilor infectati
cu virusul imunodeficie ane (HIV), virus care provoaca sindromul imunodeficientei dobandite
(SIDA).

Zerit se utiliz at¥ai putin timp posibil si doar atunci cdnd nu pot fi folosite alte medicamente
antivirale. %

Med{c tu)se poate obtine numai pe baza de reteta.
utilizeaza Zerit?

amentul cu Zerit trebuie initiat de un medic cu experienta in tratarea infectiei cu HIV. Doza ce
rebuie administrata se calculeaza in functie de varsta si greutatea pacientului. Adultii care cantaresc
sub 60 kg si copiii care cantaresc peste 30 kg vor lua cate o doza de 30 mg, iar adultii care cantaresc
peste 60 kg vor lua 40 mg. Copiii care au mai mult de 14 zile primesc 1 mg per kilogram de greutate
corporald, cu exceptia cazului in care cantaresc peste 30 kg. Bebelusilor care au mai putin de 13 zile li
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se va administra o doza de 0,5 mg/kg de greutate corporald. Toate dozele se administreaza o data la
12 ore.

Zerit trebuie luat pe stomacul gol, cu cel putin o ora inainte de masa. Daca acest lucru nu este posibil,
poate fi luat in timpul unei mese usoare. Capsulele se inghit intregi sau se deschid cu grija, iar
continutul se amesteca cu mancare. Solutia oralda se administreaza pacientilor cu varsta sub trei luni.
in cazul pacientilor cu afectiuni renale sau la care apar efecte secundare, este posibil ca doza s3

necesite ajustari. ®\

Zerit se utilizeaza cat mai putin timp posibil, iar pacientii trebuie trecuti pe alte tratamente adecvate?d
cate ori este posibil. Pacientii care iau Zerit trebuie evaluati frecvent. Pentru mai multe informatj
consultati Rezumatul caracteristicilor produsului (care face parte, de asemenea, din EPAR). O

Cum actioneaza Zerit? Q\,
I I

Substanta activa din Zerit, stavudina, este un inhibitor nucleozidic de reverstrans NRT).
Acesta blocheaza activitatea reverstranscriptazei, o enzima produsa de virusul HIV ii permite sa
infecteze celulele din organism si sa produca noi virusuri. Blocand aceasta e@, Zerit, luat in
asociere cu alte medicamente antivirale, reduce cantitatea de HIV din sa S’ mentine la un nivel
scazut. Zerit nu vindeca infectia cu HIV si nici SIDA, dar poate incetinf{dj erea sistemului imunitar
si evolutia infectiilor si bolilor asociate cu SIDA. @

*

Cum a fost studiat Zerit? \

Eficacitatea Zerit a fost evaluata in patru studii princip %I studiu a comparat efectele Zerit
administrat Tn monoterapie cu cele ale zidovudinei edcament antiviral) la 822 de pacienti
infectati cu HIV care luau zidovudina de cel putin sas®uni. Principala masura a eficacitatii a fost
intervalul de timp scurs pana cand pacientii t o boald asociata cu SIDA sau au murit. Al doilea
studiu a comparat douad doze de Zerit la p, 00 de pacienti care nu raspundeau sau care nu
puteau lua alte tipuri de medicamente ar@. Acest studiu a masurat ratele de supravietuire.

erit, administrat in asociere cu lamivudina si efavirenz (alte

nti netratati anterior (carora nu li se mai administrasera

niciodatd medicamente pen fla cu HIV). Principalele masuri ale eficacitatii au fost nivelurile de
si numarul limfocitelor T4 din sange (numarul de limfocite T4) dupa

HIV din sange (incarcatura
48 de saptamani de tre@w . Limfocitele T4 sunt globule albe care au un rol important in lupta
fmpotriva infectiilor e sunt distruse de HIV.

Ce benefi@ rezentat Zerit pe parcursul studiilor?
d

Alte doua studii au evaluat eficacit
medicamente antivirale) la 4

Studi#e a t ca Zerit poate reduce ratele de progresie a bolii la pacientii infectati cu HIV. Pacientii
care | Zerit in monoterapie au facut boli asociate cu HIV sau au murit in procente similare cu
pu luat zidovudinad. Pacientii care au luat Zerit administrat in oricare din cele doua doze au
Istrat, de asemenea, rate de supravietuire similare pe parcursul a 22 de saptamani de tratament.

proximativ 70% din pacientii care au luat Zerit in asociere cu lamivudina si efavirenz au avut
fncarcaturi virale sub 400 copii/ml dupa 48 de saptamani de tratament. Numarul de limfocite T4 din
sangele pacientilor a crescut, de asemenea, in medie cu circa 185 celule/mm?2, de la aproximativ 280
celule/mm? inainte de tratament.
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Care sunt riscurile asociate cu Zerit?

Cele mai frecvente efecte secundare asociate cu Zerit (observate la 1 pana la 10 pacienti din 100) sunt
neuropatie periferica (afectarea sistemului nervos periferic caracterizata prin furnicaturi, amorteald si
dureri la nivelul mainilor si picioarelor), diaree, greata, durere abdominala (de burta), dispepsie (arsuri
la stomac), oboseald, lipoatrofie (pierderea tesutului adipos din anumite parti ale corpului, care poate
duce la desfigurare), ameteli, insomnie , gandire sau vise anormale, somnolenta , dureri de cap, \
depresie, eruptii pe piele, prurit (mancarime) si hiperlactatemie (concentratii mari de acid lactic in 0
sange). *

Trei dintre efectele secundare sunt probabil legate de efectul toxic al medicamentului asupra \
mitocondriilor (componentele celulare care produc energie): lipoatrofia, acidoza lactica (acur@ de
acid lactic in organism) si neuropatia periferica. Acestea sunt efecte secundare grave car

obicei la utilizarea medicamentului pe termen lung si care au fost observate mai ales {n CAguMLtilizarii
Zerit decat la alti inhibitori nucleozidici de reverstranscriptaza (INRT).

Zerit este contraindicat la persoanele care iau un alt medicament impot iei cu HIV numit
didanozina, care poate avea, de asemenea, efecte toxice asupra mito . Pentru lista completa a
efectelor secundare si a restrictiilor asociate cu Zerit, consultati pr02

De ce a fost aprobat Zerit? ¢

CHMP a hotaréat ca beneficiile Zerit sunt mai mari decat ri asociate si a recomandat acordarea
autorizatiei de introducere pe piata pentru acest pro \ omentul acordarii autorizatiei,
rapoartele ulterioare introducerii pe piata si literatu pecialitate publicata cu privire la efectele

secundare ale Zerit au determinat actualizarea qqgformaiilor de prescriere pentru Zerit de catre CHMP,
care recomanda utilizarea acestui medicameifgca®wnai putin timp posibil si doar atunci cdnd nu pot fi
folosite alte medicamente antivirale.

Alte informatii despre Zer'\

Comisia Europeana a acorda tO™zatie de introducere pe piata pentru Zerit, valabila pe intreg
teritoriul Uniunii Europene; ai 1996.

EPAR-ul complet pentr@ este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human
medicines/Europe, IC Assessment Reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Zerit, cititi p eWul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului sau

farmacistulu@
Prezeﬁtu\@

mat a fost actualizat ultima data in 04-2016.
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