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Intrebéri si raspunsuri cu privire la Valtrex si denumirile
asociate (valaciclovir, comprimate de 250, 500 si
1 000 mg)

Rezultatul unei proceduri initiate in temeiul articolului 30 din
Directiva 2001/83/CE

Agentia Europeana pentru Medicamente a finalizat o evaluare a Valtrex si a denumirilor asociate.
Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) al agentiei a concluzionat ca este
necesara armonizarea informatiilor de prescriere pentru Valtrex in Uniunea Europeana (UE).

Ce este Valtrex?

Valtrex este un medicament antiviral care contine substanta activa valaciclovir. Acesta se utilizeaza
pentru tratamentul infectiilor cu virusul herpetic, inclusiv cu virusul varicelo-zosterian care cauzeaza
zona zoster si virusul herpes simplex (VHS) care poate cauza herpes labial sau herpes genital.

Valtrex se utilizeaza, de asemenea, pentru prevenirea infectiei cu citomegalovirus. Citomegalovirusul
poate cauza efecte daunatoare la populatiile cu risc ridicat, precum sugarii si pacientii care au suferit
un transplant de organe solide.

Substanta activa din Valtrex, valaciclovir, este descompusa in organism in doua substante, aciclovir si
valind (un aminoacid). Aciclovirul este un antiviral care actioneaza prin blocarea unei enzime de care
au nevoie virusurile pentru a produce ADN. Blocarea productiei de ADN determina incapacitatea
virusurilor de a se inmulti.

Valtrex este disponibil in UE si sub alte denumiri comerciale: Talavir, Valaciclovir Allen, Valaciclovir
Biogaran, Valaciclovir GSK, Valaciclovir Sandoz, Valaciclovir Winthrop, Valavir, Valherpes, Valtrex S,
Virval si Zelitrex.

Societatea care comercializeaza aceste medicamente este GlaxoSmithKline.
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De ce a fost evaluat Valtrex?

Valtrex este autorizat in Uniunea Europeana prin intermediul procedurilor nationale. Aceasta a dus la
divergente intre statele membre cu privire la modul in care poate fi utilizat medicamentul, lucru
demonstrat de diferentele constatate intre rezumatele caracteristicilor produsului (RCP), etichetarea si
prospectele din tarile in care este comercializat medicamentul.

Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata -
Medicamente de uz uman (CMD(h)) a identificat necesitatea armonizarii cu privire la Valtrex.

La 22 octombrie 2008, Comisia Europeana a inaintat o sesizare comitetului CHMP in vederea
armonizarii autorizatiilor de introducere pe piata pentru Valtrex si denumirile asociate la nivelul Uniunii
Europene.

Care sunt concluziile CHMP?

Pe baza datelor prezentate si a dezbaterii stiintifice din cadrul comitetului, CHMP a considerat ca
RCP-urile, etichetarea si prospectele trebuie armonizate pe intreg teritoriul Uniunii Europene.

Punctele armonizate includ:

4.1 Indicatii terapeutice

CHMP a recomandat utilizarea Valtrex pentru:

e tratamentul herpesului zoster (zona zoster) si al zosterului oftalmic (zona zoster in jurul ochilor) la
adultii imunocompetenti (pacienti cu un sistem imunitar care functioneaza normal);

e tratamentul herpesului zoster la adultii cu imunosupresie usoara sau moderata (activitate redusa a
sistemului imunitar);

e infectii cu VHS ale pielii si mucoaselor incluzand:
— tratamentul primului episod de herpes genital la pacientii imunocompetent;i;

— tratamentul episoadelor recurente de herpes genital la pacientii imunocompetenti si
imunocompromisi (pacientii cu un sistem imunitar slabit);

— reprimarea recurentei herpesului genital la pacientii imunocompetenti si imunocompromisi;
— tratamentul herpesului labial (al buzelor);
- tratamentul si reprimarea infectiei oculare (a ochilor) recurente cu VHS;

e profilaxia infectiei cu citomegalovirus si a bolii asociate in urma transplantului de organe solide la
adulti si adolescenti.

4.2 Doze si mod de administrare

Comitetul a armonizat dozele de Valtrex care urmeaza a fi utilizate pentru diferitele afectiuni.

e Pentru tratamentul herpesului zoster, doza recomandata este de 1 000 mg de trei ori pe zi timp de
sapte zile la adultii imunocompetenti. Pacientii imunocompromisi trebuie tratati timp de alte doua
zile dupa acoperirea cu cruste a leziunilor.

e Pentru utilizarea in infectiile cu VSH ale pielii si mucoaselor, se recomanda urmatoarele doze:
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- 500 mg de doua ori pe zi pentru tratamentul pacientilor imunocompetenti. Pentru episoadele
recurente, tratamentul trebuie sd dureze trei-cinci zile. Pentru primele episoade, care pot fi mai
severe, tratamentul poate fi prelungit pana la zece zile.

- 2000 mg de doua ori pe zi timp de o zi pentru tratamentul pacientilor cu herpes labial.

— 1000 mg de doua ori pe zi timp de cel putin cinci zile pentru tratamentul pacientilor
imunocompromisi.

- 500 mg o data pe zi pentru reprimarea recurentei infectiilor cu VHS la adultii imunocompetenti
si 500 mg de doua ori pe zi la adultii imunocompromisi. Tratamentul trebuie evaluat dupa sase
pana la 12 luni.

e Pentru profilaxia infectiei cu citomegalovirus in urma transplantului de organe la adulti si
adolescenti, dozajul recomandat este de 2 000 mg de patru ori pe zi, administrarea trebuind
initiata cat mai repede dupa transplant.

Comitetul a recomandat reducerea dozelor de Valtrex la pacientii cu insuficienta renala.

4.3 Contraindicatii

CHMP a recomandat ca Valtrex sa nu se administreze persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate
(alergie) la valaciclovir, aciclovir sau la oricare dintre excipienti.

4.6 Sarcina si alaptarea

CHMP a recomandat utilizarea Valtrex in timpul sarcinii doar dacad potentialele beneficii ale
tratamentului sunt mai mari decét riscurile asociate. De asemenea, medicamentul trebuie utilizat cu
prudenta in timpul alaptarii.

Alte modificari

Comitetul a armonizat si alte sectiuni din RCP, incluzand sectiunile referitoare la atentionarile speciale
si la reactiile adverse.

Informatiile modificate pentru medici si pacienti sunt disponibile aici.

Comisia Europeana a emis o decizie la 13 iulie 2010.

Raportor: Tomas Salmonson (Suedia)
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http://www.emea.europa.eu/htms/human/referral/article29/avalox.htm

