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Sthrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetluje, akym
sposobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie, aby/dospel
k odporucaniam, ako pouzivat’ liek.

Dalsie informdcie o svojom ochoreni alebo lieche méZete ziskat z pisomnej informdeie'pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiceho lekara, resp. lekdarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajtersi vedecki
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Agenerase?
Agenerase je liek, ktory obsahuje Gi¢innu latku amprenavir. Je dostupny vo forme kapstl krémove;j
farby (50 a 150 mg) a peroralneho roztoku (15 mg/ml).

Na ¢o sa liek Agenerase pouziva?

Liek Agenerase sa pouziva v kombinacii s d’alS§imi antivirusovymi liekmi na liecbu pacientov starSich
ako 4 roky, ktori st infikovani virusom l'udskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), ¢o je virus, ktory
sposobuje syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti (AIDS). Liek Agenerase sa ma pouzivat’ len v
pripade pacientov, ktori v minulosti boli lie¢eni rovnakym typom lieku ako je Agenerase (inhibitory
proteazy). Skor ako lekari liek Agenerase-predpiSu, mali by najprv zistit’ aké antivirusové lieky pacient
uzival v minulosti a aka je pravdepodebnost’, Ze virus bude odpovedat’ na tento liek.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky.predpis.

Ako sa liek Agenerase uziva?

Liec¢bu lickom Agenerase bysmal zacat’ lekar, ktory ma skusenosti s lieCenim infekcie HIV. V pripade
dospelych sa kapsuly, Agenerase zvyc¢ajne podavaju spolu s ritonavirom (d’alsi antivirusovy liek) v
nizkej davke. Peroralny.roztok je uréeny pacientom, ktori nedokazu prehitat’ kapsuly, ale nemoze sa
podévat’ s ritonavirom,'Odporucand davka liecku Agenerase pre pacientov starSich ako 12 rokov je
600 mg dvakrat denne spolu so 100 mg ritonaviru dvakrat denne a s d’al$imi antivirusovymi liekmi.
Ak sa ritonavir nfépouziva, liek Agenerase sa uziva vo vyssej davke (1 200 mg dvakrat denne).

V pripade.detivo veku od 4 do 12 rokov a u pacientov, ktori maji hmotnost’ nizsiu ako 50 kg,
odporucana davka lieku Agenerase zavisi od telesnej hmotnosti. Deti by nemali uzivat’ lieck Agenerase
s ritonayirom. Davka lieku Agenerase sa ma znizit' v pripade pacientov, ktori maji problémy

s pecenou, a pacientom, ktori maji zdvazné problémy s peceiiou, sa liek ma podéavat’ bez ritonaviru .
Liek Amprenavir vo forme peroralneho roztoku sa neabsorbuje tak 'ahko ako vo forme kapsul, a tieto
dve formy preto nie su zamenitelné na baze miligram k miligramu. Viac informacii sa nachadza

v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Akym sposobom liek Agenerase ticinkuje?

Utinna latka lieku Agenerase, amprenavir, je inhibitor proteazy. Blokuje enzym (nazyvany proteaza),
ktory je zapojeny do rozmnoZzovania HIV. Ked’ je tento enzym blokovany, virus sa nereprodukuje
normélne a §irenie infekcie sa spomaluje. Dal§im inhibitorom protedzy, ktory sa pouziva ako
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posiliiovac, je ritonavir. Spomal’uje rychlost’, akou sa amprenavir rozpada, ¢o zvysuje hladiny
amprenaviru v krvi. To umoziuje pouzit’ niz§iu davku amprenaviru, pricom sa dosiahne rovnaky
ucinok. Ak sa liek Agenerase uziva v kombinacii s inymi antivirusovymi liekmi, zniZzuje mnozstvo
HIV v krvi a udrziava ho na nizkej urovni.. Liek Agenerase nelie¢i infekciu HIV ani AIDS, ale méze
oddialit’ poskodenie imunitného systému a rozvinutie infekcii a ochoreni spojenych s AIDS.

Ako bol liek Agenerase skumany?

Utinnost’ lieku Agenerase posilneného nizkou dévkou ritonaviru sa porovnavala s u¢innostou inych
inhibitorov proteazy v pripade 206 dospelych, ktori v minulosti uzivali inhibitory proteazy. 43 z tychto
pacientov malo virus HIV, ktory bol rezistentny voci Styrom inym inhibitorom proteazy. Liek
Agenerase bez ritonaviru bol tiez skiimany u 268 deti a adolescentov vo veku od Siestich mesiacov do
18 rokov. Vsetky deti boli infikované virusom HIV a boli v minulosti lieené na infekciu HIV, pricom
135 z nich bolo lie¢enych inhibitormi protedzy. Liek Agenerase bez ritonaviru sa porovnaval

s placebom (zdanlivym liekom) a invirdzou (iny inhibitor protedzy) u 736 dospelych infikovanych
virusom HIV, ktori v minulosti neboli lie¢eni inhibitormi proteazy. Hlavnym meradlom t¢innosti bol
pomer pacientov s nepozorovatelnymi hladinami HIV v krvi (virusova zataz) alebo zmena virusovej
zataze po liecbe.

AKky prinos preukazal liek Agenerase v tychto Studiach?

U dospelych, ktori v minulosti uzivali inhibitory proteazy, sa preukazalo, zediek"Agenerase posilneny
ritonavirom bol pri znizovani virusovej zat'aze po 16 tyzdioch lieCby takyucinny ako iné inhibitory
proteazy: asi dve tretiny pacientov v obidvoch skupinach mali virusovi'zataz nizsiu ako 400 kopii/ml.
Pokial ide o pacientov s virusom HIV, ktory bol rezistentny voci Styrom‘inym inhibitorom proteazy,
v pripade pacientov, ktori uzivali liek Agenerase s ritonavirom, ‘sa pe-4 tyzdiioch pozoroval vacsi
pokles virusovej zataze nez v pripade pacientov, ktori d’alej uZivali’svoje predchadzajice inhibitory
proteazy. Liek Agenerase znizil virusovu zataz u deti a adolescentov, avSak na liecbu odpovedalo
vel'mi malo pacientov, ktori v minulosti uzivali inhibitory protedzy a medzi det'mi sa nachadzalo iba
vel'mi malo deti mladSich ako Styri roky. V stadiach skamajuacich pacientov, ktori v minulosti
neuzivali inhibitory proteazy, bol lieck Ageneraseuziyany s ritonavirom u¢innejsi ako placebo, ale
menej ucinny ako indinavir.

AKé rizika sa spajaja s uzivanim lieku Agenerase?

Najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Agenerase (pozorované u viac nez 1 pacienta z 10) st
hypercholesterolémia (vysoka hladina cholesterolu v krvi), bolest’ hlavy, hnacka, flatulencia
(plynatost’), nauzea (pocit nevol'nosti), vracanie, vyrazka a inava. Zoznam vsetkych vedlajsich
ucinkov pozorovanych pri uzivanijlicku Agenerase sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov.

Liek Agenerase by nemali uzivat’ osoby, ktoré mézu byt precitlivené (alergické) na amprenavir alebo
na iné zlozky lieku. Liek=Agenerase sa nesmie uzivat’ v pripade pacientov, ktori uzivaju l'ubovnik
bodkovany (rastlinny pripravok, ktory sa pouziva na liecbu depresie) alebo lieky, ktoré¢ sa rozpadavaju
rovnakym spdsebom ako liek Agenerase, a ak sa v krvi nachddzaju vo vysokych hladinach, st
Skodlivé. Zoznamrtychto lickov sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

Liek Agenerase posilneny ritonavirom by nemali uzivat’ ani pacienti, ktori maji zavazné problémy

s pecenauy; alebo pacienti uzivajuci rifampicin (pouziva sa na liecbu tuberkuldzy) alebo lieky, ktoré sa
rozkladaju rovnakym spdsobom ako ritonavir, napriklad flekainid a propafenon (pouzivaju sa na
uprava nepravidelného srdcového rytmu).

V pripade pacientov uZzivajucich liek Agenerase moze vzniknut’ riziko lipodystrofie (zmeny

v rozlozeni telesného tuku), osteonekrézy (odumieranie kostného tkaniva) alebo syndrému imunitnej
reaktivacie (symptomy infekcie zapri¢inené zotavujicim sa imunitnym systémom), podobne ako v
pripade inych liekov proti HIV. Pacienti, ktori maja problémy s pecefiou, mézu mat’ pocas lieCby
liekom Agenerase zvysené riziko poskodenia pecene.

Preco bol liek Agenerase povoleny?

Vybor pre lieky na huménne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Agenerase je vacsi ako rizika,
pricom vSak poznamenal, ze prinos lieku Agenerase uzivaného s ritonavirom nebol dokazany

v pripade pacientov, ktori v minulosti neuzivali inhibitory proteazy. Vybor odporucil udelit’ povolenie
na uvedenie lieku Agenerase na trh.
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Liek Agenerase bol pdvodne povoleny za mimoriadnych okolnosti, pretoze v ¢ase povolenia lieku boli
z vedeckych dévodov dostupné len obmedzené informacie. Ked'Ze spolo¢nost predlozila d’alsie
pozadované informacie, tieto mimoriadne okolnosti sa skon¢ili 10. marca 2004.

DalSie informacie o liecku Agenerase:
Dna 20. oktobra 2000 Europska komisia vydala spolocnosti Glaxo Group Limited povolenie na
uvedenie lieku Agenerase na trh platné v celej Europskej unii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh

bola po piatich rokoch predizena o d’alsich pit’ rokov.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Agenerase sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sathrnu: 12-2009
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/agenerase/agenerase.htm
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