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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Aptivus

tipranavir

Tento dokument je sihrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Aptivus. Vysvetluje,
akym sp6sobom Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil liek a dospel k stanovisku
v prospech vydania povolenia na uvedenie na trh, ako aj k odport¢aniam, ako pouzivat liek Aptivus.

Co je liek Aptivus?

Aptivus je liek, ktory obsahuje ucinnu latku tipranavir. Je dostupny vo forme kapsul (250 mg)
a peroralneho roztoku.

Na co sa liek Aptivus pouziva?

Liek Aptivus sa pouziva na lie¢bu pacientov vo veku od dvoch rokov infikovanych virusom fudskej
imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), ¢o je virus spdsobujlci syndrom ziskanej imunitnej nedostatocnosti
(AIDS). Liek Aptivus sa pouziva v kombinacii s nizkou davkou ritonaviru (dalsi liek proti HIV) a inymi
liekmi proti HIV.

Liek Aptivus maju uzivat iba pacienti, ktori nemaji ziadnu inG moznost lie¢by. Pouziva sa u pacientov,
ktori uz boli lieCeni na infekciu HIV inymi protivirusovymi liekmi, a u ktorych mnohé iné lieky

z rovnakej skupiny, ako je liek Aptivus (inhibitory protedzy), nedc¢inkujd. Lekari maju predpisovat liek
Aptivus len vtedy, ked sa oboznamili s liekmi proti HIV, ktoré pacient predtym uzival, a zvazili
pravdepodobnost odpovede virusu na tento liek.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.
Ako sa liek Aptivus uziva?

Lie¢bu liekom Aptivus ma zacat lekar, ktory uz ma skusenosti s lie¢bou infekcie HIV-1.

U pacientov starsich ako 12 rokov je odporucana davka lieku Aptivus 500 mg (dve kapsule) dvakrat
denne. Deti vo veku od dvoch do 12 rokov maju uzivat perordlny roztok. Davka peroralneho roztoku
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zéavisi od velkosti plochy povrchu tela (vypoditanej na zéklade vysky a hmotnosti dietata). Kazda davka
lieku Aptivus sa musi uzit s ritonavirom a jedlom. Viac informacii sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.

Akym sposobom liek Aptivus Gcinkuje?

Ucinna latka lieku Aptivus, tipranavir, je inhibitor protedzy. Ten blokuje enzym nazyvany protedza,
ktory sa podiela na reprodukcii virusu HIV. Po zablokovani enzymu sa virus nerozmnozuje normalne,
¢im sa Sirenie infekcie spomaluje. Ritonavir je iny inhibitor protedzy, ktory sa pouziva ako posiliiovac,
tzv. booster. Tento spomaluje rychlost rozpadavania tipranaviru, ¢im sa zvysujd hladiny tipranaviru
v krvi. Toto umozfiuje pouzivat nizSiu davku tipranaviru a stiéasne dosahovat rovnaky protivirusovy
ucinok.

Liek Aptivus uzivany v kombinécii s inymi liekmi proti HIV zniZzuje mnoZstvo virusu HIV v krvi

a udrziava ho na nizkej hladine. Liek Aptivus neliedi infekciu HIV, ani AIDS, ale mbze oddialit
posSkodenie imunitného systému a vznik infekcii a ochoreni spojenych s AIDS.

Ako bol liek Aptivus skumany?

Kapsuly lieku Aptivus boli skimané v dvoch hlavnych Stadiach, na ktorych sa zucastnilo celkovo

1 483 dospelych, ktori predtym dostavali vela réznych liekov proti HIV a ktori neodpovedali na ich
beznu lie¢ebnu kombinaciu vratane inhibitoru proteazy. V obidvoch studiach sa porovnavali ucinky
lieku Aptivus s Ucinkami iného inhibitora proteazy vybratého na zaklade predchadzajlcej lieCby
pacienta a predpokladanej odpovede. Hlavnym meradlom uUcinnosti bol pocet pacientov, ktori na lieCbu
odpovedali, a ¢asové obdobie, po ktorom lie¢ba prestala uc¢inkovat pocas prvych 48 tyzdrov liecby.
Odpoved na lie¢bu bola definovana ako znizenie hladin virusu HIV v krvi (virusova zataz) o 90 %

a viac, ktoré sa zachovalo az do konca obdobia 48 tyzdnov.

Liek Aptivus bol skimany aj v jednej Studii, do ktorej bolo zapojenych 63 deti vo veku od dvoch

do 12 rokov a 52 dospievajlcich vo veku od 12 do 18 rokov, pricom takmer vsetci z nich v minulosti
podstupili lie¢bu HIV. VSetci pacienti zacali lieCbu peroralnym roztokom, ale dospievajuci, ktori uzivali
pInt davku pre dospelych, mohli po $tyroch tyZdrioch zacat uzivat kapsuly. Predmetom $tadie bola
bezpeénost a Gdinnost lieku Aptivus a hladiny lieku v krvi pacientov.

Vo vSetkych troch Studiach pacienti uzivali aj ritonavir a kombinaciu inych liekov proti HIV vybranych
podla toho, ktoré mali najvaésiu $ancu znizit hladiny virusu HIV v ich krvi.

AKky prinos preukazal liek Aptivus v tychto stadiach?

Kapsule lieku Aptivus uzivané v kombinacii s ritonavirom boli U¢innejSie ako porovnavacie lieky

u pacientov len s niekolkymi zostavajacimi moznostami na Uspesnu lie¢bu HIV. Spolu v obidvoch
Studiach s dospelymi odpovedalo na lie¢bu 34 % pacientov, ktori uzivali liek Aptivus (251 zo 746),

Vv porovnani so 16 % pacientov, ktori uzivali porovnavacie inhibitory proteazy (113 zo 737). V priemere
trvalo 113 dni, kym lie¢ba prestala ucinkovat u dospelych pacientov uzivajacich liek Aptivus. Tento
vysledok sa porovnal s priemerom nula dni u pacientov uzivajucich porovnavaci liek, ¢o znamena, ze
vacsina pacientov uzivajucich porovnavaci liek vobec na liecbu neodpovedala.

V pripade studie s detmi a dospievajldcimi 31 % dospievajucich, ktori uzivali kapsule (9 z 29), a 50 %
deti, ktoré uZivali perordlny roztok (31 zo 62), po 48 tyzdrioch dosiahlo a udrzalo si virusovu zataz
pod hladinou 400 képii/mil.
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AkKké rizika sa spajaju s uzivanim lieku Aptivus?

V pripade dospelych najcastejsie vedlajsie ucinky lieku Aptivus uzivaného s ritonavirom (pozorované

u viac ako 1 pacienta z 10) su hnacka a nauzea (nevolnost). Podobné vedlajsie Ucinky boli pozorované
u deti a dospievajlcich napriek tomu, Ze vracanie, vyrazka a pyrexia (horucka) boli u nich pozorované
Castejsie ako u dospelych. Zoznam vsetkych vedlajsich Gc¢inkov pozorovanych pri uzivani lieku Aptivus
sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Liek Aptivus spolu s ritonavirom sa nesmu pouzivat s kolchicinom (liekom pouzivanym na lie¢bu dny)
u pacientov s poskodenim obli¢iek alebo pecene. Liek Aptivus spolu s ritonavirom nesmu uzivat
pacienti so stredne zavaznymi alebo vaznymi problémami s peceriou, alebo pacienti, ktori uzivaju
niektory z tychto liekov:

e rifampicin (pouzivany na lie¢bu tuberkulézy),
e lubovnik bodkovany (rastlinny pripravok pouzivany na lieCbu depresie),

o lieky, ktoré sa Stiepia rovnakym spdsobom ako liek Aptivus alebo ritonavir a st Skodlivé, ak sa
zaznamenaju ich vysoké hladiny v krvi. Zoznam vSetkych tychto liekov sa nachadza v pisomnej
informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Aptivus povoleny?

Vybor CHMP poznamenal, Ze v Studiach sa podporilo pouzivanie kapsul lieku Aptivus u dospelych.
Napriek tomu, Ze vybor mal isté namietky tykajlce sa sp6sobu, akym bola navrhnuta Stadia pre deti

a dospievajucich, uznal, Ze jej vysledkami sa podporilo pouzivanie kapsul u dospievajucich

a peroralneho roztoku u deti vo veku od dvoch do 12 rokov. Vybor CHMP preto rozhodol, Ze prinosy
kapsul lieku Aptivus su véacsie nez rizika spojené s liecbou dospelych a dospievajucich vo veku 12 rokov
alebo starsich. Vybor takisto rozhodol, Ze prinosy peroralneho roztoku lieku Aptivus su vacsie nez rizika
spojené s jeho pouzivanim u deti vo veku od dvoch do 12 rokov. Dostupné informécie vSak
nepodporujd pouzivanie peroralneho roztoku u pacientov vo veku od 12 rokov.

Vybor odporudil udelit povolenie na uvedenie lieku Aptivus na trh. Vybor véak dospel k zaveru, ze
pouzitie tohto lieku sa ma zvazit len ako pouzitie lieku tzv. poslednej moznosti, ked' sa uz
nepredpoklada ucinok inych inhibitorov proteazy.

va

Aké opatrenia sa prijimaja na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Aptivus?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Aptivus bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatelov zahrnuté informécie o bezpecnosti lieku Aptivus vratane prislusnych opatreni, ktoré
majl zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Aptivus

Dna 25. oktobra 2005 Eurépska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Aptivus na trh platné
v celej Europskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Aptivus sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak potrebujete
dalSie informacie o lie¢be liekom Aptivus, preditajte si pisomnu informdaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho o$etrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné& aktualizacia tohto sihrnu: 07-2014.
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