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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
FUZEON

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Europskej 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 informdcie pre
pouzivatelov (sucast spravy EPAR) alebo od svojho oSetrujiiceho lekdara resp. lekdarnika. Ak
potrebujete v suvislosti s odporucaniami vyboru CHMP viac informdcii, precitajte si odborni
rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je Fuzeon?
Fuzeon je prasok na pripravu injekéného roztoku. Obsahuje ucinnu latku enfuvirtid (90 mg/ml).

Na ¢o sa liek Fuzeon pouZiva?

Fuzeon je antivirotikum (protivirusovy liek). Pouziva sa v kombinécii s d’al§imi antivirotikami na
lie¢bu pacientov infikovanych virusom l'udskej imunodeficiencie typu 1 (HIV-1), o je virus, ktory
sposobuje syndrom ziskanej imunitnej nedostato¢nosti (AIDS). M6zu ho pouzivat pacienti, ktori
prestali odpovedat’ na iné antivirotika, alebo ich nemé6zu uzivat. K tym patri najmenej jeden liek

z kazdej z tychto skupin liekov pouzivanych na liecbu infekcie HIV: inhibitory proteaz,
nenukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy a nukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy.
Lekéari maju Fuzeon predpisat’ len vtedy, ak vzali do uvahy antivirotika, ktoré pacient uzival predtym
a pravdepodobnost’, Ze virus bude reagovat’ na liek.

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

Ako sa liek Fuzeon pouZiva?

Fuzeon ma predpisat’ lekar, ktory ma skusenosti s liecbou infekcie HIV. Dospelym sa podava dvakrat
denne ako jedna 90 mg injekcia pod kozu do ramena, prednej strany stehna alebo brucha. Davka pre
deti vo veku 6 az 16 rokov zavisi na telesnej hmotnosti. Neodporuca pouzivat’ liek Fuzeon u deti
mladsich ako 6 rokov.

Fuzeon si mézu vpichovat’ pacienti sami, alebo im ho mdze vpichovat’ opatrovnik pod podmienkou, Ze
osoba, ktora injekciu podava, dodrziava pokyny uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.
Miesto vpichu sa pre kazdu injekciu musi zmenit'.

Akym sposobom Fuzeon ucinkuje?

Utinna latka lieku Fuzeon, enfuvirtid, je inhibitor fuzie. Fuzeon sa viaZe na protein na povrchu HIV.
To virusu brani pripojit’ sa na povrch 'udskych buniek a infikovat’ ich. Ked’ze HIV sa méze
reprodukovat’ len vo vnutri buniek, Fuzeon, pouzivany v kombinacii s d’al$imi antivirotikami, znizuje
hladinu virusu HIV v krvi a udrziava ju na nizkej Grovni. Fuzeon nelie¢i infekciu HIV ani AIDS, ale
mdze oddialit’ poSkodenie imunitného systému a vznik infekcii a chordb spojenych s AIDS.
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Ako bol liek Fuzeon skiimany?

Dve hlavné stadie lieku Fuzeon zahimali 1013 pacientov vo veku 16 alebo viac rokov, ktori boli
infikovani virusom HIV a uzivali iné antivirotika alebo neodpovedali na ne. V priemere bolo
pacientom podavanych 12 antivirotik pocas sedemrocného obdobia. Obe Studie porovnévali G¢inky
lieku Fuzeon, v kombinacii s tzv. optimalizovanou zakladnou terapiou (kombinacia inych antivirotik
vybratych pre kazdého pacienta ako najlepSia moznost’ znizenia hladin virusu HIV v krvi), v
porovnani s optimalizovanou zékladnou terapiou bez lieku Fuzeon. Hlavnym meradlom tc¢innosti bola
zmena hladiny virusu HIV v krvi (virusova zat'az) po 48 tyzditoch lieCby. Liek Fuzeon bol skimany aj
u 39 deti vo veku od 3 do 16 rokov. Stiidie v ¢ase tohto hodnotenia lieku stale prebichali.

Aky prinos preukazal liek Fuzeon v tychto Stidiach?

Pouzivanie lieku Fuzeon s optimalizovanou zékladnou terapiou bolo pri znizovani virusovych zatazi
ucinnejsie nez samotna optimalizovana zakladna terapia. V prvej studii u pacientov pouZzivajucich
Fuzeon virusové zataze klesli priemerne o 98 % v porovnani s 83 % pacientov, ktori nedostavali
Fuzeon. Hodnoty v druhe;j $tadii boli 96 resp. 78 %. Schvalena davka lieku Fuzeon u deti dosiahla
priblizne podobné hladiny ucinnej latky v krvi ako schvalena davka u dospelych.

Aké rizika sa spajajua s uzivanim lieku Fuzeon?

Najcastejsie neziaduce U¢inky licku Fuzeon (pozorované u viac ako 1 pacienta z 10) su reakcie v
mieste podania (bolest’ a zapal v mieste vpichu), periférna neuropatia (poSkodenie nervov

v koncatinach sposobujice brnenie alebo necitlivost’ v rukéch a nohéach) a ubytok na véhe.

V klinickych stadiach reakcie v mieste podania boli hlasené u 98% pacientov a va¢§inou sa
vyskytovali v prvom tyzdni liecby. Sposobovali miernu az stredne silnt bolest’ alebo neprijemné
pocity, ktoré sa pocas lieCby nezvySovali. Zoznam vSetkych vedl'ajsich ucinkov pozorovanych pri
pouzivani liecku Fuzeon sa nachadza v pisomnej informécii pre pouzivatel'ov.

Liek Fuzeon by nemali pouZivat’ osoby, ktoré moézu byt precitlivené (alergické) na enfuvirtid alebo na
iné zlozky lieku.

Tak ako aj pri vSetkych inych liekoch proti HIV st pacienti, ktori uzivaji Fuzeon, vystaveny
zvys$enému riziku osteonekrézy (odumieranie kostného tkaniva) alebo syndromom reaktivacie
imunitného systému (symptomy infekcie spdsobenej regeneraciou imunitného systému). Pacienti,
ktori maju problémy s pecetiou, mo6zu mat’ pri liecbe infekcie HIV zvySené riziko poSkodenia pecene.

Preco bol liek Fuzeon schvaleny?

Vybor pre lieky na huméanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos lieku Fuzeon je vacsi ako rizika
spojené s jeho uzivanim v kombinacii s inymi antiretrovirusovymi liekmi v liecbe pacientov
infikovanych HIV-1, ktori uz boli lieceni formou lieCebnych postupov obsahujucich aspon jeden liek z
kazdej z uvedenych skupin a u ktorych tato liecba zlyhala: inhibitory proteaz, nenukleozidové
inhibitory reverznej transkriptazy a nukleozidové inhibitory reverznej transkriptazy, alebo takych
pacientov, ktori netolerovali predchadzajtice antiretrovirusové liecebné postupy. Vybor odporucil
udelit’ povolenie na uvedenie lieku Fuzeon na trh.

Liek Fuzeon bol pévodne povoleny za mimoriadnych okolnosti. To znamena, Ze z vedeckych dévodov
nebolo mozné ziskat’ vSetky informacie o liecku Fuzeon. Ked’Ze spolo¢nost’ poskytla dodato¢né
pozadované informacie, povolenie za mimoriadnych okolnosti sa skoncilo 8. jala 2008.

DalSie informacie o lieku Fuzeon:
Eurdpska komisia 27. maja 2003 vydala spolocnosti Roche Registration Limited povolenie na
uvedenie lieku Fuzeon na trh platné v celej Europskej unii. Platnost’ povolenia na uvedenie na trh bola

predizena 27. maja 2008.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Fuzeon sa nachadza tu.
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