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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Epivir

lamivudin

Tento dokument je suhrn Eurdopskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Epivir. 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 odporu¢aniam, ako pouzivat liek Epivir.

Co je liek Epivir?
Epivir je liek obsahujuci Gcinnu latku lamivudin. Je dostupny vo forme tabliet (150 a 300 mg)
a peroralneho roztoku (10 mg/ml).

Na co sa liek Epivir pouziva?

Liek Epivir sa pouziva v kombinacii s dalSimi antivirusovymi liekmi na lieCbu pacientov infikovanych
virusom ludskej imunodeficiencie (HIV), €o je virus, ktory spésobuje syndrom ziskanej imunitnej
nedostatocnosti (AIDS).

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

Lie¢bu liekom Epivir ma zacat lekar, ktory ma skusenosti s lie¢bou infekcie HIV.

Odporucana denna davka lieku Epivir pre dospelych a deti, ktoré vazia minimalne 25 kg, je 300 mg.
Liek mozno uzit bud’ v jednej dennej davke alebo ho mozno rozdelit a uzit v podobe dvoch 150 mg
davok denne. U deti s vahou nizSou ako 25 kg odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti.

Pacienti, ktori nemo6zu tablety prehltnGt, maju pouzit peroralny roztok, alebo mdZzu tablety pripadne
rozdrvit a pridat ich do malého mnozstva jedla alebo napoja bezprostredne pred jeho prehltnutim.

U pacientov s vaznymi problémami s oblickami je potrebné davku lieku Epivir upravit. Na dosiahnutie
vhodnej davky sa mbze pouzit peroralny roztok. Viac informdcii sa nachadza v pisomnej informacii
pre pouzivatelov.
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Akym sposobom liek Epivir Gcinkuje?

U¢inna latka lieku Epivir, lamivudin, je nukleozidovy inhibitor reverznej transkriptazy (NRTI). Pdsobi
tak, Ze zablokuje aktivitu reverznej transkriptazy. Je to enzym, ktory virus HIV po nainfikovani bunky
potrebuje na vysielanie genetickych pokynov, aby sa vytvaralo viac virusov. Liek Epivir uzivany

v kombinécii s inymi antivirusovymi liekmi zniZzuje mnozstvo virusu HIV v krvi a udrziava ho na nizkej
hladine. Liek nelieci infekciu HIV ani AIDS, ale moze oddialit poskodenie imunitného systému

a zabranit vzniku infekcii a ochoreni spojenych s AIDS.

Ako bol liek Epivir skimany?

Liek Epivir sa skimal v piatich hlavnych Stadiach, do ktorych bolo zapojenych priblizne 3
000 dospelych (vo veku 18 rokov alebo viac).

V &tyroch z tychto $tudii sa porovnaval liek Epivir v kombinacii so zidovudinom (dalSim antivirusovym
liekom) so samotnym liekom Epivir alebo samotnym zidovudinom, alebo s kombinaciou lieku Epivir a
zalcitabinu (dalsi antivirusovy liek). V tychto Studiach sa skumali Gcinky lieku Epivir na hladiny HIV

v krvi (virusova zataz) a pocet buniek CD4 T v krvi (pocet buniek CD4). Bunky CD4 T su biele krvinky,
ktoré su dolezité v boji proti infekciam, ktoré vSak virus HIV zabija.

V piatej studii sa porovnavali UcCinky pridavania lieku Epivir alebo placeba (zdanlivého lieku)

k existujucej lieCbe infekcie HIV u 1 895 dospelych, ktori uzivali antivirusové lieky najmenej Styri
tyzdne. V tejto studii sa skimalo, u kolkych pacientov sa rozvinula choroba spojena s AIDS, alebo
kolko pacientov zomrelo po rocnej liecbe.

Liek Epivir sa skimal aj u 615 pacientov vo veku od devat mesiacov do 15 rokov. V tejto studii sa
porovnavali ucinky lieku Epivir uzivaného spolu so zidovudinom s Gcinkami didanozinu (dalSieho
antivirusového lieku) uzivaného samostatne. V tejto studii sa meral ¢as do zhorSenia ochorenia
pacientov.

Aky prinos preukazal liek Epivir v tychto Stuadiach?

Vo vSetkych sStudiach sa zistilo, ze kombinacie obsahujlce liek Epivir boli i¢innejsie ako porovnavacie
lieky.

V prvych Styroch Stadiach u dospelych liek Epivir, uzivany v kombinacii so zidovudinom, po 24
tyzdnoch liecby zvysil pocet buniek CD4 v krvi viac ako porovnavacie lieky. Kombinaciou sa po dvoch
az Styroch tyZzdrioch liecby takisto zniZila virusova zataz vo vSetkych Stadidch, ale tento Géinok bol
docasny.

V piatej $tadii u dospelych sa pridanim lieku Epivir k existujlcej lieCbe znizilo riziko progresie choroby
alebo smrti: u 9 % pacientov uzivajucich liek Epivir sa po jednom roku objavila choroba spojena

s AIDS alebo tito pacienti zomreli (128 z 1 369) v porovnani s 20 % pacientov, ktori dostavali placebo
(95 z0 471).

Podobné vysledky boli pozorované u pacientov mladSich ako 15 rokov infikovanych virusom HIV.
Akeé rizika sa spajaju s uzivanim lieku Epivir?

NajCastejsie vedlajsie Ucinky lieku Epivir (pozorované u 1 az 10 pacientov zo 100) su hnacka, nauzea
(nevolnost), vracanie, bolest hlavy, insomnia (nespavost), kasel, nosové symptémy, vyrdzka, svalové
poruchy, artralgia (bolest kibov), alopécia (vypadavanie vlasov), horticka, abdominélna (bru$na) bolest

Epivir
EMA/86607/2015 strana 2/3



alebo kfce, slabost a Unava. Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku
Epivir a zoznam vSetkych obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatelov.

Preco bol liek Epivir povoleny?

Vybor CHMP rozhodol, ze prinosy lieku Epivir su vacsie nez rizikd spojené s jeho uzivanim a odporudil
udelit povolenie na uvedenie lieku na trh.

Aké opatrenia sa prijimajua na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku Epivir?

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

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatelov zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Epivir vratane prislusnych opatreni, ktoré
maj( zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Epivir
Dria 8. augusta 1996 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Epivir na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Epivir sa nachadza na webovej stranke agentury:
ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment reports. Ak potrebujete
dalsie informacie o liecbe liekom Epivir, preditajte si pisomnu informaciu pre pouzivatelov (sucast
spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho oSetrujliceho lekdra, resp. lekarnika.

Poslednéa aktualizacia tohto sthrnu: 02-2015
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/000107/human_med_000767.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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