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Ziagen (abacavir)
Prezentare generala a Ziagen si motivele autorizarii medicamentului in UE

Ce este Ziagen si pentru ce se utilizeaza?

Ziagen se utilizeaza impreuna cu alte medicamente antivirale in tratamentul pacientilor infectati cu
virusul imunodeficientei umane (HIV), virus care provoaca sindromul imunodeficientei dobandite
(SIDA).

Ziagen contine substanta activa abacavir.

Cum se utilizeaza Ziagen?

Ziagen se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala si trebuie prescris de un medic cu
experienta in tratamentul infectiei cu HIV.

Inainte de inceperea tratamentului cu abacavir, toti pacientii trebuie testati pentru a descoperi dacd au
gena numita ,HLA-B (tip 5701)". Pacientii cu aceasta gena au risc mare de reactii alergice la abacavir;
prin urmare, la acesti pacienti este contraindicatd administrarea Ziagen.

Ziagen este disponibil sub forma de comprimate (300 mg) si de solutie orala (20 mg/ml). Doza
recomandata la adulti, copii si adolescenti cu greutatea de cel putin 25 kg este de 600 mg zilnic. Poate
fi administrata o data pe zi in doza unica sau de doua ori pe zi, in doze a cadte 300 mg.

La copii cu greutatea sub 25 kg, doza recomandata depinde de greutatea corporala.

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

Cum actioneaza Ziagen?

Substanta activa din Ziagen, abacavirul, este un inhibitor nucleozidic de reverstranscriptaza (INRT).
Aceasta blocheaza activitatea reverstranscriptazei, o enzima produsa de HIV pentru a se reproduce in
celulele pe care le-a infectat si a se raspandi, astfel, in organism. Administrat impreuna cu alte
medicamente antivirale, Ziagen reduce cantitatea de HIV din sdnge si 0 mentine la un nivel scazut. Nu
vindeca infectia cu HIV, dar intarzie efectele negative asupra sistemului imunitar si aparitia infectiilor si
bolilor asociate cu SIDA.
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Ce beneficii a prezentat Ziagen pe parcursul studiilor?

Sase studii principale au aratat ca Ziagen este mai eficace decéat placebo (un preparat inactiv) si la fel
de eficace ca alte medicamente antivirale in ceea ce priveste controlul infectiei cu HIV. Studiile au
cuprins 1 843 de adulti infectati cu HIV (cu varsta de 18 ani si peste). Ziagen a fost administrat in
monoterapie sau adaugat la combinatia de lamivudina si zidovudina (alte medicamente antivirale) sau
la tratamentul anti-HIV administrat deja pacientului. Principalele masuri ale eficacitatii au fost
modificarea nivelului de HIV din sange (incarcatura virald) si modificarea numarului de limfocite T4 din
sange (numarul de celule CD4). Celulele CD4 sunt globule albe care contribuie la combaterea infectiilor
si care sunt distruse de HIV.

In toate studiile, Ziagen a determinat scdderea incércéturilor virale la toate grupele de varsta, in
special atunci cand a fost administrat in asociere cu alte medicamente antivirale. intr-unul din studii,
dupa 16 saptamani de tratament, 77 % din pacientii care au luat Ziagen in asociere cu lamivudina si
zidovudina aveau incarcaturi virale sub 400 copii/ml (67 din 87), in comparatie cu 38 % din adultii care
au luat lamivudina si zidovudina fara Ziagen (33 din 86). Un alt studiu a comparat efectele Ziagen
administrat o data si de doua ori pe zi, in asociere cu lamivudina si efavirenz (alte medicamente
antivirale) la 784 de pacienti. Ziagen administrat o data sau de doua ori pe zi a avut efecte similare
asupra incarcaturii virale. Pacientii care au primit Ziagen au inregistrat si cresteri ale numarului de
celule CD4.

De asemenea, au fost efectuate studii pe pacienti infectati cu HIV cu varste cuprinse intre 3 luni si
18 ani. Un studiu a aratat c3, la pacientii cu varsta mai mare de 1 an, Ziagen in asociere fie cu
lamivuding, fie cu zidovudina a fost mai eficace decat tratamentul cu combinatia de lamivuding si
zidovudina.

In plus, au fost efectuate studii pentru a analiza administrarea la copii a unei doze unice zilnice in
comparatie cu administrarea de doua ori pe zi, care au constatat ca Ziagen administrat o data pe zi si
de doua ori pe zi a avut efecte similare asupra incarcaturii virale.

Care sunt riscurile asociate cu Ziagen?

Cele mai frecvente reactii adverse asociate cu Ziagen (care pot afecta cel mult 1 persoana din 10) sunt
lipsa poftei de méancare, dureri de cap, greatd, varsaturi, diaree, eruptii pe piele, febra, letargie (lipsa
de energie) si oboseala.

La pacientii tratati cu Ziagen apar, de obicei in primele 6 saptamani de tratament, reactii de
hipersensibilitate (reactii alergice) care pot fi letale. Riscul de hipersensibilitate este mai mare la
pacientii care au gena HLA-B (tip 5701). Printre simptome se numara aproape intotdeauna febra sau
eruptii pe piele, dar foarte frecvent si greatd, varsaturi, diaree, dureri abdominale (de burtd), dispnee
(dificultati de respiratie), tuse, febra, letargie, stare generald de rdu, dureri de cap, semne de afectiuni
hepatice indicate de analizele de sadnge si dureri musculare. Tratamentul cu Ziagen trebuie oprit
imediat daca pacientul manifesta o reactie de hipersensibilitate.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Ziagen, cititi prospectul.

De ce a fost autorizat Ziagen in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a constatat ca demonstrarea beneficiilor Ziagen s-a bazat pe
rezultatele unor studii care au presupus in principal administrarea medicamentului de doua ori pe zi in
asociere cu alte medicamente. Agentia a hotarat ca beneficiile Ziagen sunt mai mari decat riscurile
asociate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.
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Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Ziagen?

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

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

Alte informatii despre Ziagen

Ziagen a primit autorizatie de punere pe piata, valabild pe intreg teritoriul UE, la 8 iulie 1999.

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

Aceasta prezentare generala a fost actualizata ultima data in 04-2020.
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